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Szanowni Panstwo, Drodzy Czytelnicy,

trzecia fala pandemii koronawirusa chyli sie ku koncowi. Najnowszy numer naszego magazynu oddajemy
do druku w momencie, gdy wszyscy dorosli Polacy mogq juz fatwo i szybko zapisac¢ sie na szczepienie
przeciwko COVID-19. Sqdzgc po kolejkach pod punktami szczepierh — i w duzych miastach, i w mniejszych
miejscowosciach — bardzo wielu naszych rodakéw zdecydowafo si¢ na ten krok, wsfuchujgc sie w opinie

miedzynarodowych ekspertéw i biorgc odpowiedzialnos¢ za zdrowie swoje i swoich bliskich.

Stopniowe ,,odmrazanie” gospodarki wplynie takze na naszq branze. Mimo ze stuzba zdrowia w tym trudnym
czasie dobrze odnalazia sie w wykorzystaniu szeroko pojetych usiug telemedycznych, nie mozemy juz doczekac
sie ponownego kontaktu nie tylko z naszymi pacjentami, ale tez z kolegami po fachu, z ktérymi moglibysmy na
zywo  dzielic  sie  wiedzq i doswiadczeniem na  zjazdach, konferencjach i spotkaniach.
W najblizszej przysziosci bedziemy gosci¢ online na XIX Konferencji Naukowo-Szkoleniowej ,Postepy
w Chirurgii Naczyn”, w konferencji ExCute — Interdyscyplinarne aspekty dermatologii w todzi, w spotkaniu ,Bez
Krawata” w Zawierciu oraz fedynej Takiej Akademii Dermatologii Estetycznej — Spotkanie Praktykow

w Sopocie oraz online. Zanim jednak spotkamy sie na branzowych wydarzeniach, zachecam do lektury magazynu.

Polecamy Parnstwu zapoznanie sie z publikacjami dotyczqcymi szerokich dermatologicznych zastosowan
ichtiolu i oktopiroksu, kwasu podchlorawego i podchlorynu sodu w leczeniu blizn, AZS i trqdziku, permetryny
w leczeniu swierzbu oraz kalcypotriolu i betametazonu w leczeniu fuszczycy. Warto tez poznac tekst
zwigzany ze skutkami pandemii oparty na badaniach z ostatnich miesiecy dotyczqcy zwigzkow SARS-CoV-2
z tysieniem oraz informacje o nowatorskim zastosowaniu terapii swiatfem LED i FLE w chorobach skdry.
Obszerny i szczegdtowy artykut o skleroterapii odpowie natomiast na wszystkie pytania dotyczqce nie tylko

wskazan, ale tez przygotowania pacjenta oraz samej techniki zabiegu.

Praktykéw medycyny estetycznej i branzy beauty na pewno zainteresujq doniesienia dotyczqce
antyoksydantéw z alg i ich potencjalnego dziatania przeciwstarzeniowego, o nieinwazyjnych i matoinwazyjnych
technikach odmtadzania skéry, o cechach ,wypetniacza idealnego” oraz o kompleksowym trzyetapowym

zabiegu BeautifEye — nowatorskim rozwigzaniu na wiele probleméw delikatnej okolicy oczu.

Mamy nadzieje, ze lektura tego numeru zaciekawi Panstwa i przyniesie odpowiedz na wiele pytan.
Liczymy na to, Ze na zaproponowane przez nas tematy bedziemy mogli juz wkrdtce porozmawiac na Zywo.

Do zobaczenia na konferencjach!

Z serdecznymi pozdrowieniami
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Zakazenie cytomegalowirusem
w czasle cigzy — rola walacyklowiru

-

Infekcja ludzkim wirusem cytomegalii (human cytomegalovirus, HCMV)
jest bardzo powszechna. W Polsce czestosé zakazen CMV ocenia si¢ na
okoto 70% populacji, wsrod kobiet w wieku prokreacyjnym na okoto
90%. Pierwotne zakazenie HCMV u oséb immunokompetentnych jest
zazwyczaj bezobjawowe, jednakze u chorych z niedoborami odpornosci

moze stanowi¢ zagrozenie zycia''l.

HCMV moze by¢ przyczyng powaznych
choréb wrodzonych, jako ze wirus na dro-
dze transmisji fozyskowe] moze przeniknac
z krwiobiegu zakazonej matki do ptodu. Na-
lezy podkredli¢, ze infekcja wirusem cytome-
galii jest najczestszym zakazeniem wrodzo-
nym, $rednio dotyczy 0,5-1% wszystkich zy-
wych urodzen, oraz najczestsza infekcyjna
przyczyna neurosensorycznej utraty stuchu
i opdznienia rozwoju psychoruchowego no-
worodkdéw. Niewatpliwie szerokie rozpo-
wszechnienie wirusa w populacji oraz zréz-
nicowany charakter powikfan transmisji we-
rtykalnej przekiadajg sie na fakt, ze infekcje
HCMV stanowig powazny problem o skali
spofecznej™.

Ludzki wirus cytomegalii
(human cytomegalovirus, HCMV)

HCMV nalezy do rodziny Herpesviridae.
Charakteryzuje sie ztozong budowa struktu-
ralna. W jego cyklu rozwojowym wyrdznia

sie faze latencji oraz faze aktywnego zakaze-
nia. Nosicielem HCMV jest chory cziowiek,
a do infekcji dochodzi na skutek ekspozycji na
materiaty biologiczne, takie jak $lina, mleko
kobiece, mocz, krew, wydzielina z pochwy
lub przeszczepione narzady. Ze wzgledu na
przebieg kliniczny i sposéb zakazenia HCMV,
wyrdznia sie infekcje: nabyte lub wrodzone,
jatrogenne lub naturalne, objawowe lub bez-
objawowe, pierwotne lub wtérne. U pa-
dentéw pediatrycznych méwi sie o trzech
gldwnych drogach zakazenia: w trakcie ciazy,
w czasie porodu lub w okresie poporodo-

wymt,
HCMV - zakazenie wrodzone

Najwiekszg obawe, gléwnie ze wzgledu
na ryzyko powaznych powikian, budzi zaka-
zenie wrodzone. Podkredla sie, ze prawdo-
podobienstwo zakazenia ptodu w przypadku
infekcji pierwotnej sigga 30-35%, a we witor-
nej tylko 1,2%, przy czym posta¢ objawowa
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Zimno w gabinecie?

Opryszczka btony sluzowej jamy ustnej i skéry okolicy okotowargowej (herpes
labialis), wywotywana gtéwnie przez wirusa HSV-1, jest najczesciej wystepujaca
postacia kliniczng zakazenia HSV. Statystyki podajg, ze co trzeci Polak powyzej
15. roku zycia ma objawy tej jednostki chorobowej, ktéra czesto nawraca’.

__> W opryszczce wargowej Vaciclor stosujemy tylko przez jeden dzien.

Wazne jest, aby lek zazy¢ jak najwczes$niej, juz w okresie pierwszych objawow?.

Wskazanie Dawkowanie Vaciclor?* Dawkowanie acyklowiru
(3%Z§§Cdzgggagaolnvs 2000 mg dwa razy na 200 mg piec€ razy na
y dobe przez 1 dzien dobe przez 5 dni®

miodziezy (= 12 lat)

U os6b dorostych z czestymi nawrotami opryszczki wargowej istniejg wskazania do
stosowania ciggtej terapii supresyjnej w nastepujgcych dawkach:

Pacjenci dorosili

Wskazanie lub miodziez (= 12 lat) Dawkowanie Vaciclor?*
_ . Dorosli i mtodziez 500 mg raz na dobe
Zapobieganie z prawidtowg odpornoscig przez 6-12 miesiecy

nawrotom zakazen

wirusem opryszczki
zwyktej (HSV) Dorosli z ostabiong

odpornoscig

500 mg dwa razy na
dobe przez 6-12
miesiecy

* Dawke Vacicloru nalezy zmniejszy¢ u pacjentédw z zaburzeniami czynnosci nerek.
1. Lesiak A, Narbutt J. Kompleksowe leczenie opryszczki wargowej. Forum Dermatologicum 2017; 3(4): 147-151.
2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Vaciclor z 06.07.2020.
3. Charakterystyka Produktu Leczniczego Heviran 200 mg, 400 mg, 800 mg, 07.05.2020.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Vaciclor 500 mg, 500 mg, tabletki powlekane; Vaciclor 1000 mg, 1000 mg, tabletki
powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg walacyklowiru (Valaciclovirum)
w postaci walacyklowiru chlorowodorku jednowodnego. Kaida tabletka powlekana zawiera 1000 mg walacyklowiru
(Valaciclovirum) w postaci walacyklowiru chlorowodorku jednowodnego. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt
6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. 500 mg: owalne, biate, obustronnie wypukte tabletki
powlekane, o wymiarach 17,6 x 8,8 mm, z oznakowaniem ,VC2" po jednej stronie. 1000 mg: owalne, biate, obustronnie
wypukfe tabletki powlekane, o wymiarach 22 x 11 mm, z oznakowaniem ,VC3" po jednej stronie. 4. SZCZEGOLOWE DANE
KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Zakazenia wirusem ospy wietrznej i pétpasca (VZV) — pdtpasiec: Vaciclor jest
wskazany w leczeniu potpasca i pétpasca ocznego u pacjentéw dorostych z prawidtowa odpornoscia (patrz punkt 4.4 ChPL).
Vaciclorjest wskazany w leczeniu potpasca u pacjentéw dorostych zodpornoscig ostabiong w stopniu lekkim lub umiarkowanym
(patrz punkt 4.4 ChPL). Zakazenia wirusem opryszczki zwyktej (HSV): Vaciclor jest wskazany w leczeniu i ograniczaniu zakazen
skary i bton sluzowych wywotanych wirusem opryszczki zwyktej (HSV), w tym: w leczeniu pierwszego wystapienia i nawrotow
opryszczki narzadéw ptciowych u dorostych i mtodziezy z prawidfowa odpornoscia oraz dorostych z ostabiona odpornoscia;
w leczeniu nawrotow opryszczki narzadéw ptciowych u dorostych i mtodziezy z prawidtowa odpornoscig oraz dorostych
z ostabiong odpornoscia; w hamowaniu nawrotéw opryszczki narzadéw ptciowych u dorostych i mtodziezy z prawidtowa
odpornoscig oraz dorostych z ostabiong odpornoscia; w leczeniu zakazen oka wirusem opryszczki zwyktej (HSV) i zapobieganiu
ich nawrotom (patrz punkt 4.4 ChPL). Nie przeprowadzono badar klinicznych z udziatem pacjentéw z odpornoscia ostabiong
zprzyczyn innych niz zakazenie wirusem HIV, zakazonych wirusem HSV (patrz punkt 5.1 ChPL). Zakazenia wirusem cytomegalii
(CMV): Vaciclor jest wskazany w zapobieganiu zakazeniom wirusem cytomegalii (CMV) i chorobie cytomegalowirusowej
wystepujacej po przeszczepieniu narzadéw u dorostych i mtodziezy (patrz punkt 4.4 ChPL). 4.2 Dawkowanie i sposéb
podawania: Zakazenia wirusem ospy wietrznej i pétpasca (VZV) — pétpasiec i pétpasiec oczny: Nalezy poradzi¢ pacjentowi, aby
rozpoczat stosowanie leku jak najszybciej po rozpoznaniu pétpasca. Brak danych dotyczacych leczenia rozpoczetego po czasie
diuzszym niz 72 godziny od wystapienia wysypki potpascowej. Dorosli z prawidtowq odpornoscig: Dawka u pacjentow
z prawidtowa odpornoscia wynosi 1000 mg trzy razy na dobe (dawka dobowa 3000 mg), przez 7 dni. Dawke nalezy zmniejszy¢

wzglgdu nalezy zmniejszy¢ dawke walacyklowiru u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.2 ChPL).

dop nstwo wystep ia zaburzen czynnosci nerek u pacjentow w podesztym wieku jest wieksze, dlatego tez
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki walacyklowiru w tej grupie pacjentéw. Zaréwno pacjenci w podesztym wieku, jak
iz zaburzeniami czynnosci nerek narazeni s na zwiekszone ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu nerwowego
i nalezy ich uwaznie obserwowac w celu wykrycia takich dziatar. W zgtoszonych przypadkach dziafania te zasadniczo
ustepowaty po zaprzestaniu leczenia (patrz punkt 4.8 ChPL). Zastosowanie wiekszych dawek walacyklowiru u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby i po przeszczepieniu watroby: Nie sa dostepne dane dotyczace zastosowania dawek
walacyklowiru (rownych lub wiekszych niz 4000 mg na dobe) u pacjentow z chorobami watroby. Nie przeprowadzono
szczegotowych badan z walacyklowirem po przeszczepieniu watroby i dlatego nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac u tych
pacjentéw dawki wieksze niz 4000 mg na dobe. Stosowanie w leczeniu pétpasca: Nalezy uwaznie obserwowac odpowied?
kliniczng, szczegdlnie u pacjentow z ostabiong odpornoscia. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie dozylnego leczenia
przeciwwirusowego, jezeli odpowiedz na doustne leczenie przeciwwirusowe jest niewystarczajaca. U pacjentow z pétpascem
powiktanym, w tym ze zmianami narzadowymi, zmi i rozsianymi, patiami ruchowymi, zapaleniem mdzgu
i powiktaniami mozgowo-naczyniowymi, nalezy stosowac dozylne leczenie przeciwwirusowe. Ponadto pacjenci z ostabiong
odpornoscig z pétpascem ocznym lub z duzym ryzykiem rozsiewu choroby i zajecia narzadow wewnetrznych powinni
otrzymywac leczenie dozylne. Przeniesienie opryszczki narzadow ptciowych: Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby unikat kontaktow
seksualnych w okresie wystepowania objawéw zakazenia, nawet jesli rozpoczeto terapie lekiem przeciwwirusowym. Podczas
zapobiegawczego stosowania leku przeciwwirusowego czestosc rozprzestrzeniania sie wirusa jest istotnie zmniejszona,
jednak przeniesienie zakazenia nadal jest mozliwe. Dlatego, oprdcz terapii walacyklowirem, zaleca sie pacjentowi bezpieczne
zachowania seksualne. Stosowanie w zakazeniach oczu wirusem HSV: U tych pacjentéw nalezy uwainie obserwowac
odpowiedz kliniczng na leczenie. Nalezy rozwazy¢ dozylne leczenie przeciwwirusowe, jesli uzyskanie zadowalajacej
odpowiedzi na leczenie doustne jest mato prawdopodobne. Stosowanie w zakazeniach wirusem CMV: Dane dotyczace
skutecznosci walacyklowiru uzyskane u pacjentow po przeszczepieniu narzadu (~200) z duzym ryzykiem wystapienia
cytomegalii (tj. dawca z wykrywalnymi przeciwciatami przeciw CMV, biorca bez wykrywalnych przeciwciat przeciw CMV lub

w zaleznosci od klirensu kreatyniny (patrz ponizej: Zaburzenia czynnosci nerek). Dorosli z ostabi dpornoscig: Dawka
u pacjentéw z ostabiong odpornoscia wynosi 1000 mg trzy razy na dobe (dawka dobowa 3000 mg), przez co najmniej 7 dni,
anastepnie przez 2 dni po przeksztatceniu sie zmian w strupki. Dawke te nalezy zmniejszyc¢ w zaleznosci od klirensu kreatyniny
(patrz ponizej: Zaburzenia czynnosci nerek). Leczenie przeciwwirusowe u pacjentow z ostabiong odpornoscia zaleca sig, jesli
uptynat nie wiecej niz tydzier od pojawienia sie pecherzykéw lub w dowolnym momencie przed catkowitym przeksztatceniem
sie zmian w strupki. Leczenie zakazenia wirusem opryszczki zwyktej (HSV) u dorostych i miodziezy (= 12 lat): Dorosli i mtodziez
(= 12 lat) z prawidfowq odpornoscig: Dawka walacyklowiru wynosi 500 mg dwa razy na dobe (dawka dobowa 1000 mg). Dawke
nalezy zmniejszy¢ w zaleznosci od klirensu kreatyniny (patrz ponizej: Zaburzenia czynnosci nerek). W nawrotach opryszczki
leczenie nalezy kontynuowac przez3 do 5 dni. W leczeniu pierwszego wystapienia zakazenia, ktore moze miec ciezszy przebieg,
moze by¢ konieczne wydtuzenie okresu podawania leku do 10 dni. Podawanie leku nalezy rozpoczac jak najwczesniej.
W leczeniu nawrotow opryszczki zwyktej najkorzystniejsze jest rozpoczecie podawania leku w okresie prodromalnym lub tuz po
pojawieniu sie pierwszych zmian lub objawdéw. Walacyklowir moze zapobiega¢ rozwinieciu si¢ zmian w przypadku
zastosowania go zaraz po pojawieniu sie pierwszych zmian lub objawéw w nawrotach opryszczki zwyktej. Opryszczka wargowa:
W opryszczce wargowej walacyklowir w dawce 2000 mq dwa razy na dobe przez jeden dzien stanowi skuteczne leczenie
udorostych i mtodziezy. Druga dawke nalezy przyjac okoto 12 godzin (nie wczesniej niz 6 godzin) po przyjeciu pierwszej. Dawke
nalezy zmniejszy¢ w zaleznosci od klirensu kreatyniny (patrz ponizej: Zaburzenia czynnosci nerek). W przypadku opisanego
schematu dawkowania leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 1 dzier, poniewaz nie wykazano dodatkowych korzysci
klinicznych z jego wydtuzenia. Leczenie nalezy rozpoczac z chwila pojawienia si¢ najwczesniejszych objawdw (tj. mrowienie,
Swiad lub pieczenie). Dorosli z ostabionq odpornoscig: W leczeniu opryszczki u dorostych z ostabiong odpornoscia stosuje sie
dawke 1000 mg dwa razy na dobe przez co najmniej 5 dni, na podstawie oceny ciezkosci stanu klinicznego i oceny odpornosci
pacjenta. W leczeniu opryszczki wystepujacej po raz pierwszy, ktora moze miec ciezszy przebieg, moze by¢ konieczne
przedtuzenie leczenia do dziesieciu dni. Leczenie nalezy rozpoczac jak najwczesniej. Dawke nalezy zmniejszy¢ w zaleznosci od
klirensu kreatyniny (patrz ponizej: Zaburzenia czynnosci nerek). Aby uzyskac najwieksza korzys¢ kliniczna, leczenie nalezy
rozpocza¢ w ciagu 48 godzin. Zaleca sie Scista kontrole rozwoju zmian. Zapobieganie nawrotom zakazeri wirusem opryszczki
2wyktej (HSV) u dorostych i mtodziezy (= 12 lat): Dorosli i miodziez (= 12 lat) z prawidtowq odpornoscig: Dawka walacyklowiru
wynosi 250 mg dwa razy na dobe (catkowita dawka dobowa wynosi 500 mg). U niektorych pacjentéw z bardzo czestymi
nawrotami (= 10 zakazen rocznie bez leczenia) moze by¢ korzystne zastosowanie dawki dobowej 500 mg w dwdch dawkach
podzielonych (250 mg dwa razy na dobe zamiast 500 mg jeden raz na dobe). Dawke nalezy zmniejszy¢ w zaleznosci od klirensu
kreatyniny (patrz ponizej: Zaburzenia czynnosci nerek). Leczenie nalezy poddac ponownej ocenie po 6-12 miesigcach. Doros/i
 ostabionq odpornoscig: Dawka walacyklowiru wynosi 500 mg dwa razy na dobe. Dawke nalezy zmniejszy¢ w zaleznosci od
klirensu kreatyniny (patrz ponizej: Zaburzenia czynnosci nerek). Leczenie nalezy poddac ponownej ocenie po 6-12 miesigcach.

Zapobieganie zakazeniom wirusem cytomegalii ((MV) i chorobie cytomegalowirusowej u dorostych i mtodziezy (> 12 lat): Dawka
walacyklowiru wynosi 2000 mg cztery razy na dobe i podawanie nalezy rozpoczac jak najszybciej po przeszczepieniu narzadu.
Dawke nalezy zmniejszy¢ w zaleznosci od klirensu kreatyniny (patrz ponizej: Zaburzenia czynnosci nerek). Czas trwania leczenia
tozazwyczaj 90 dni, ale u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka moze by¢ konieczne wydtuzenie czasu terapii. Szczegdlne grupy
pacjentow: Dzieci: Skutecznos¢ walacyklowiru u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostata oceniona. Pacjenci w podesztym
wieku: Nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia zaburzer czynnosci nerek u pacjentow w podesztym wieku (patrz:
Zaburzenia czynnosci nerek). Nalezy zapewnic odpowiednie nawodnienie organizmu pacjenta. Zaburzenia czynnosci nerek:

Nalezy zachowac ostroznosc stosujac walacyklowir u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Nalezy zapewni¢
gani pacjenta. Dawke walacyklowiru nalezy zmniejszy¢ u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosq nerek, jak przedstawiono w tabeli 1 ponizej. U pacjentow poddawanych hemodializie przerywanej walacyklowir
nalezy podawac po zakoriczeniu zabiegu hemodializy. Nalezy regularnie kontrolowa¢ Klirens kreatyniny, szczegdlnie

ie terapii globuling antytymocytowa) wskazuja, ze walacyklowir moze by¢ stosowany jedynie u tych pacjentéw,
u ktérych wzgledy bezpieczeristwa wykluczaja zastosowanie walgancyklowiru lub gancyklowiru. Podczas stosowania duzych
dawek walacyklowiru, takich jak w iu cy lii, dziatania niepozadane, w tym nieprawidtowosci OUN, moga
wystepowac z czestoscig wieksza niz podczas podawania mniejszych dawek stosowanych w innych wskazaniach (patrz punkt
4.8 ChPL). U pacjenta nalezy uwaznie obserwowac zmiany czynnosci nerek i odpowiednio zmodyflkowac dawke (patrz punkt
4.2 ChPL). 4.8 Dziatania niepozadane: Najczestsze dziatania niep zgtaszane w przynajmniej jednym ze wskazan
u pacjentow stosujacych walacyklowir w badaniach klinicznych, to bél gtowy i nudnosci. Ciezsze dziatama niepozadane, takie
jak zakrzepowa plamica matoptytkowa, zespét hemolityczno-mocznicowy, ostra niewydolnos¢ nerek i zaburzenia
neurologiczne, oméwiono w szczegétach w innych czesciach tej charakterystyki. Dziatania niepozadane wymieniono ponizej
zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow i czestoscia wystepowania. Nastepujace zasady przyjeto dla sporzadzenia
klasyfikadji czestosci wystepowania: bardzo czesto: > 1/10; czesto: > 1/100 do < 1/10; niezbyt czesto: = 1/1000 do < 1/100;
rzadko: > 1/10000 do < 1/1000 bardzo rzadko -<1/10000. Badania kliniczne wykorzystano do przyporzadkowania kategorii
czestosci poszczegdlny | , jesli w badaniu wykazano zwiazek przyczynowo-skutkowy
7 zastosowaniem wala(yklownu Dla dzm}an niepozadanych uzyskanych na podstawie doswiadczen po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, lecz nieobserwowanych w badaniach klinicznych, podstawe do przypisania kategorii czestosci
stanowita najbardziej konserwatywna wartos¢ szacunkowa (,reguta trzech”). Dla dziatan niepozadanych uznanych za
zwigzane ze stosowaniem walacyklowiru, uzyskanych na podstawie doswiadczeri po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu i obserwowanych w badaniach Klinicznych, podstawe do przypisania kategorii czestosci stanowita czestos¢
wystepowania w badaniach klinicznych. Baza danych dotyczacych bezpieczeristwa, pochodzacych z badai klinicznych, zostata
utworzona na podstawie obserwacji 5855 uczestnikow narazonych na walacyklowir w badaniach klinicznych obejmujacych
liczne wskazania (leczenie potpasca, leczenie i zapobieganie opryszczce narzadow ptciowych oraz leczenie opryszczki
wargowej). Dane z badari klinicznych: Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo czesto: bél gtowy. Zaburzenia Zotadka i jelit:
Czesto: nudnosci. Dane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu:
Tabela 2. DANE PO WPROWADZENIU PRODUKTU LECZNICZEGO DO OBROTU:

Bardzo czgsto [ Czgsto [ Niezbyt czgsto
Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego
Leukopenia, matoptytkowos¢
(leukopenig obserwowano
gtéwnie u pacjentow

zostabiong odpornoscia)
Zaburzenia uktadui logicznego

[Rzadko [Bardzo rzadko

[ Anafilaksja |

Zaburzenia psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego*
Zawroty glowy Dezorientacja, omamy,
zaburzona $wiadomos¢,
drzenia, pobudzenie

Ataksja, zaburzenia mowy,
drgawki, encefalopatia,
$piaczka, objawy
psychotyczne, delirium

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
[ Dusznos¢ | |

Zaburzenia zofadka i jelit
[Wymioty, biegunka [Dolegliwosci w obrebie brzucha | [

w okresach, kiedy czynnos¢ nerek ulega szybklej zmlame, np. natychmiast po przeszczepieniu nerki lub st iu tetnic
nerkowych. Nalezy d k ie walacyklowiru. Zaburzenia czynnosci watroby: Badania
2 zastosowaniem dawki 1000 mg wala(yklownu wykazaty, ze u dorostych pacjentow z marskoscia watroby niewielkiego lub
umiarkowanego stopnia (tzn. gdy zachowane s3 procesy biosyntez watrobowych) modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.
Dane farmakokinetyczne uzyskane u dorostych pacjentow z zaawansowana marskoscig watroby (tzn. gdy procesy biosyntez
watrobowych s3 uposledzone oraz z udok przeciekiem ystemowym) nie wskazuja na koniecznos¢
modyfikacji dawkowania, jednakze doswiadczenie kliniczne w tym zakresie jest ograniczone. Dla wigkszych dawek (4000 mg
lub wigcej na dobe), patrz punkt 4.4 ChPL.

Tabela 1. DOSTOSOWANIE DAWKOWANIA U PACJENTOW Z ZABURZENIAMI CZYNNOSCI NEREK:

Wskazanie do stosowania |Klirens kreatyniny (ml/min) |Dawkowaniewala:yklowiru‘
Zakazenie wirusem ospy wietrznej i pétpasca (VZV
Leczenie pétpasca
dorosli pacjenci z zaburzeniami i bez|> 50 1000 mg trzy razy na dobe
zaburzer odpornosci 30do 49 1000 mg dwa razy na dobe
10do29 1000 mg raz na dobe
<10 500 mg raz na dobe
Zakazenie wirusem opryszczki (HSV
Leczenie opryszczki
doroslii mtodziez bez zaburzen >30 500 mg dwa razy na dobe
odpornosci <30 500 mg raz na dobe
dorosliz ostabiong odpornoscia >30 1000 mg dwa razy na dobe
<30 1000 mg raz na dobe
Leczenie opryszczki wargowej >50 2000 mg dwa razy w ciagu 1doby
udorostychimtodziezy bezzaburzeri |30 do 49 1000 mg dwa razy w ciagu 1 doby
odpornosci (alternatywny schemat 10do29 500 mg dwa razy w ciagu 1 doby
1-dniowy) <10 500 mg pojedyncza dawka
Zapobieganie nawrotowi opryszczki
doroslii mtodziez bez zaburzen >30 250 mg dwa razy na dobe®
odpornosci <30 250 mg raz na dobe
dorosliz ostabiona odpornoscia >30 500 mg dwa razy na dobe
<30 250 mg dwa razy na dobe
Zakazenia wirusem cytomegalii (CMV
Zapobieganie cytomegalii u dorostych | =75 2000 mg cztery razy na dobe
i mtodziezy — biorcow przeszczepow 50do <75 1500 mg cztery razy na dobe
25do <50 1500 mg trzy razy na dobe
10do<25 1500 mg dwa razy na dobe
< 10lub pacjenci dializowani 1500 mg raz na dobe

: U pacjentéw poddawanych hemodializie przerywaneJ dawke produktu Vaciclor nalezy podac po wykonaniu zabiegu w dniu

dializy. ® W zapobieganiu nawrotom HSV u pacjentdw bez zaburzen odpornosa 2210 nawrotaml w qqgu mku
lepsze wyn|k| mozna uzyskac, stosujac dawke 250 mg dwa razy na dobe. 4.3 Przeciwwsk ¢ na
substancje czynna lub acyklowir lub ktdrakolwiek z substancji pomocniczych wymienionych w punkcie 6.1. 4.4 Specjalne
ostrzezeniaisrodki znosci dotyczace ia: Stan nawodnienia: Nalezy zapewni¢ przyjmowanie odpowiedniej
ilosci ptynéw przez pacjentow z ryzykiem odwodnienia, szczegdlnie w podesztym wieku. Stosowanie u pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci nerek oraz u 0séb w podesztym wieku: Acyklowir jest usuwany z organizmu przez nerki, z tego

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Przemijajace zwigkszenie
wartosci parametrow czynnosci
watroby (np. bilirubina, enzymy
watrobowe)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Wysypka, w tym Pokrzywka
spowodowana
nadwrazliwoscia na
$Swiatto, Swiad
Zaburzenia nereki drég moczowych**

Bol nerek, krwiomocz, (czesto
zwigzany zinnymi
zaburzeniami nerek)

0Obrzek naczynioruchowy

Zaburzenie czynnosci nerek,
ostra niewydolnos¢ nerek
(zwhaszcza u pacjentow

w podesztym wieku lub
pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek,
otrzymujacych wieksze dawki
niz zalecane)

* Zaburzenia neurologiczne, czasami ciezkie, moga byc zwiazane z encefalopatia i obejmuja: dezorientacje, pobudzenie,
drgawki, omamy, Spiaczke. Powyzsze reakcje sq zasadniczo przemijajace i zwykle obserwowane s3 u pacjentow z zaburzong
czynnoscia nerek lub innymi czynnikami predysponujacymi (patrz punkt 4.4 ChPL). U pacjentéw po przeszczepieniu narzadu,
otrzymujacych duze dawki walacyklowiru (8000 mg na dobe) w zapobieganiu CMV, reakcje neurologiczne wystepuja znacznie
czesciej niz podczas podawania mniejszych dawek stosowanych w innych wskazaniach. ** Bol nerek moze hy¢ zwiazany
zniewydolnoscia nerek. Notowano takze wytracanie sie krysztatkéw acyklowiru w nerkach. Podczas leczenia nalezy zapewnic
odpowiednie nawodnienie pacjenta (patrz punkt 4.4 ChPL). Inne informacje dotyczace szczegdlnych populacji pacjentdw:
Obserwowano niewydolnos¢ nerek, mikroangiopatyczng niedokrwislos’(’ hemolityczng i matoptytkowos¢ (czasami
wspotistniejace) u dorostych pacjentéw z ciezkim ostabieniem od Sci (zwiaszcza w ym stadium zakaz
wirusem HIV), otrzymujacych w badaniach klinicznych duze dawk| (8000 mg na dobe) walacyklowiru przez dtuzszy czas. Te
same objawy obserwowano takze u pacjentéw nieleczonych walacyklowirem, u ktérych wystepowaty te same choroby
podstawowe lub schorzenia wspétistniejace. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21301, faks: +48 2249 21309,
e-mail: ndi@urpl.gov.pl. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: wydane przez Prezesa URPLWMiPB: 15847; 15848. Kategoria dostepnosci: Rp — Produkt wydawany z przepisu
lekarza. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.
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wystepuje u okoto 10-15% zakazonych no-
worodkdw, natomiast u pozostatych 90%
jest to posta¢ bezobjawowal. Pomimo bra-
ku manifestacji klinicznych w momencie uro-
dzenia, szacuje sie, ze u |3,5% dzieci z infek-
Cja bezobjawowa wystepuja powazne pdzne
powikfania, w tym niedostuch neurosenso-
ryczny®. Pozostate objawy kliniczne przed-
stawiono w Tab. [.I'7

Woczesne rozpoznanie wrodzonej cyto-
megalii jest utrudnione, co wynika z braku
ustalonego programu badan przesiewo-
wych, niecharakterystycznych objawéw kli-
nicznych zakazenia oraz wysokiego odsetka
infekcji bezobjawowych. Diagnostyka opiera
sie o oznaczenia serologiczne u matki (prze-
ciwciafa anty-CMV IgM, 1gG), badanie ptynu
owodniowego (poziom CMV DNA), ultra-
sonografie oraz izolacje wirusa z moczu lub
dliny noworodka®. Natomiast jedli chodzi
o leczenie, obecnie nie istnieje zadna zaa-
probowana metoda terapii zakazenia wro-
dzonego czy nabytego w trakcie cigzy. Zgo-
dnie z rekomendacjami opublikowanymi na
famach ,American Journal of Obstetrics and
Gynecology” z 2016 r., kazda zaproponowa-

Tab. |. Objawy cytomegalii wrodzonej.

W badaniach laboratoryjnych stwierdza sie
anemie hemolityczng, mafoplytkowos¢, wzrost
stezenia bilirubiny zwiqzanej i wzrost aktywnosci
aminotransferaz.

opdznienie rozwoju wewnatrzmacicznego
maloglowie
zwapnienia wewnatrzczaszkowe
zottaczka

hepatosplenomegalia
osutka krwotoczna
drobne wybroczyny

zapalenie siatkdwki i naczynidwki
niedostuch odbiorczy

zaburzenia rozwoju mowy

opdznienia rozwoju psychoruchowego

09

na metoda ma charakter badawczy™. Warto
zwrdci¢ uwage na obiecujace doniesienia
dotyczace mozliwosci wykorzystania walacy-
klowiru w formie profilaktyki, jak i leczenia in-
fekgji HCMV w trakcie ciazy.

Pod wzgledem budowy chemicznej wa-
lacyklowir jest estrem |-walilowym acyklowi-
ru, ktéry ulega szybkiemu przeksztafceniu
w acyklowir i l-waling. Walacyklowir posiada
rejestracje do leczenia infekcji wywotanych
wirusami ospy wietrznej i pdtpasca, wirusem
opryszczki oraz cytomegalii. W przypadku in-
fekeji CMV, walacyklowir jest wskazany w za-
pobieganiu zakazeniom i chorobie cytome-
galowirusowej wystepujacej po przeszcze-
pianiu narzadéw u dorostych i miodziezy
powyzej |2 r. z. Lek podawany jest w formie
doustnej, a jego dobowe dawkowanie wy-
nosi 8 g, doktadnie 2 g co 6 godzin'®.

Uznaje sie, ze walacyklowir jest stosun-
kowo bezpieczny, a profil dziatah niepozada-
nych jest zblizony do acyklowiru, co wynika
z faktu, ze metabolizm i dystrybucja aktywne-
go metabolitu walacyklowiru przebiega
w ten sam sposdb, co po podaniu acyklowi-
ru. Ponadto jest przyporzadkowany do gru-
py B. Dlatego tez walacyklowir uznaje si¢ za
lek, ktéry moze byc¢ stosowany w cigzy tylko
w wypadku zdecydowanej koniecznosci.
Warto podkredli¢, ze zgodnie z danymi
uwzgledniajgcymi 749 kobiet ciezarnych sto-
sujacych acyklowir w trakcie pierwszego try-
mestru, w poréwnaniu do populacji ogdlnej,
nie stwierdzono réznic w zakresie liczby wad
wrodzonych u noworodkéw!'' ',

Przeprowadzono kilka badan klinicznych
z udziatem kobiet ciezarnych z potwierdzong
infekgjg CMV, u ktérych zastosowano wala-
cyklowir w formie profilaktyki i leczenia zaka-
zenia. Shahar-Nissan i wsp. przeprowadzili
randomizowane, podwdjnie zaslepione ba-
danie, do ktérego wiaczono 90 kobiet cie-



zarnych z pierwotng infekcja CMV, nabyta
w okresie zapfodnienia lub w trakcie pierw-
szego trymestru. Pacjentki losowo przydzie-
lono (1:1) do grupy otrzymujacej walacyklo-
wir w dawce 8 g/d lub placebo. Lek stoso-
wano od potwierdzenia zakazenia az do
przeprowadzenia procedury amniocentezy
(21-22 tydzien cigzy). U 5 chorych stosuja-
cych walacyklowir (I1,19%) badanie ptynu
owodniowego potwierdzito obecnos¢ CMV,
natomiast w grupie otrzymujacej placebo ten
wynik dotyczyt 14 pacjentek (29,8%)"%. Cie-
kawych wynikéw dostarczyta praca Roxby
i wsp., ktérzy pierwotnie oceniali skutecz-
no$¢ walacyklowiru po 34. tygodniu cigzy
stosowanego w dawce | g/d w terapii koin-
fekeji wirusami HSV-2 i HIV. Stwierdzono
obnizenie ekspresji RNA wiruséw oraz, do-
datkowo, ograniczenie infekcji cytomegalo-
wirusowej u noworodkéw na drodze kon-
taktu z wydzieling z szyjki macicy. Ponadto
terapia nie skutkowata rozwojem dziafan nie-
pozadanych ze strony pfodu i ciezarnycht'¥.,
Jacquemard i wsp. przeprowadzili badanie
obserwacyjne z udziatlem 20 kobiet w ciazy,
z zakazeniem CMV potwierdzonym wyni-
kiem badania ptynu owodniowego lub cha-
rakterystycznymi objawami choroby w USG
ptodu. Pacjentki otrzymywaly przez srednio
7 tygodni walacyklowir w wysokich dawkach,
co w momencie zakornczenia terapii pozwo-
lito na zmniejszenie poziomu wirulendji we
krwi ptodéow!'™l. Warto podkresli¢ rezultaty
randomizowanego badania klinicznego, do
ktérego wiaczono 40 kobiet ciezarnych
z pierwotnym zakazeniem CMV, u ktérych
leczenie walacyklowirem w dawce 8
g/d prowadzono przez srednio 89 dni. Wy-
kazano, ze w momencie zakonczenia terapii
w grupie otrzymujacej lek we krwi ptodu do-
szto do znaczacego obnizenia poziomu wiru-
lencji oraz zwigkszenia liczby ptytek krwi. Po-
nadto terapia wigzata si¢ z istotnie wiekszym
odsetkiem urodzen noworodkéw bezobja-
wowycht'?. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze po-

réwnanie walacyklowiru do swoistych hiper-
immunoglobulin przeciwko CMV wypada
korzystniej dla preparatu przeciwwirusowe-
0. Wynika to z nizszych kosztéw leczenia,
formy doustnej leku oraz braku koniecznosci
hospitalizacji w trakcie podawania walacyklo-
wird!7,

Infekcja wirusem cytomegalii (CMV) jest
najczestszym zakazeniem wrodzonym, $re-
dnio dotyczy 0,5-1% wszystkich zywych
urodzen, oraz najczestsza infekcyjng przyczy-
ng neurosensorycznej  utraty
i opdznienia rozwoju psychoruchowego no-
worodkow.

Obecnie nie istnieje zadna zaaprobowa-
na metoda terapii zakazenia wrodzonego,
nabytego w trakcie cigzy. Walacyklowir,
w zwiazku z wysokim profilem bezpieczen-
stwa, a takze skutecznoscig w profilaktyce
i leczeniu zakazen CMV, wydaje sie by¢
obiecujaca opcja terapeutyczna. Szczegdlnie,
ze poréwnanie ze swoistymi hiperimmuno-
globulinami przeciwko CMV wypada korzy-
stniej dla preparatu przeciwwirusowego, co
wynika z nizszych kosztéw leczenia, formy
doustnej leku oraz braku koniecznosci hospi-
talizacji w trakcie podawania walacyklowiru.
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Permetryna w leczeniu

Swierzb wywoltywany przez roztocze Sarcoptes scabiei var. hominis jest
jedna z najczestszych dermatoz pasozytniczych, dlatego stanowi istot-
ny problem medyczny i spoteczny. Wyrézniamy kilka postaci choroby.
W odmianie klasycznej najbardziej charakterystycznymi objawami sa
silny uogélniony swiad oraz grudkowa wysypka. Zmiany lokalizuja sie
w przestrzeniach miedzypalcowych rak, nadgarstkach, zgieciach i fat-
dach skoérnych, na skérze brzucha, na zewnetrznych narzadach picio-
wych u mezczyzn i w okolicach brodawek piersiowych u kobiet. Choro-
ba dotyczy wszystkich grup wiekowych i spotecznych, jednak czestosc
wystepowania rézni sie w zaleznosci od regionu i grupy spotecznej.

Swierzb (scabies) jest zakazng chorobg
skéry wywolywana przez $wierzbowca ludz-
kiego (Sarcoptes scabiei var. hominis) ektopa-
sozyta nalezacego do grupy roztoczy!l.
Swierzbowce draza tunele w naskorku,

Na $wierzb choruje na $wiecie ok. 300
min oséb rocznie, co stanowi 5% populagji
ogdlnej’l. Badania epidemiologiczne pokaza-
ty, ze czynnikami ryzyka sg: wyniszczenie fi-
zyczne, obnizona odpornosé, immunosu-
presja, uszkodzona bariera skéry, brak higie-
ny, jak i wiek ponizej 15. r.z. — Swierzb jest
najczestszy u niemowlat i matych dzieci.
Czesciej dochodzi réwniez do zachorowania
zimg niz latem™,

Roztocza swierzbowca ludzkiego pelzaja
z predkoscig ok. 2,5 ¢cm na minute na roz-
grzanej skorzel. Samica Swierzbowca tworzy
w warstwie rogowej naskérka nory swierz-
bowcowe. Tunele te s3 slepo zakonczone.

W nich skfadane sg ok. 2-3 jaja dziennie. Jed-
nak tylko z 10% jaj po okresie ok. 3 tygodni
rozwijaja sie doroste roztocza®. Swierzbow-
ce zywig sie komadrkami naskérka, co ograni-
cza ich przezycie poza skérg do 3 dni. Dzia-
fania profilaktyczne pozwalajg wigc skutecznie
ograniczy¢ szerzenie sie infekgi™. Innymi
czynnikami ograniczajagcymi rozprzestrzenia-
nie sie infekcji jest temperatura ponize;
20°C (Swierzbowce sg prawie catkowicie nie-
ruchome) oraz niska wilgotno$¢ otoczenia™”.

Swierzbowce w ciggu ok. godziny od
kontaktu ze skérg dostaja sie do warstwy ro-
gowej naskdrka?. Okres wylegania w przy-
padku pierwotnej infestacji wynosi okofo 3-4
tygodnie. W tym czasie osoba zakazona, mi-
mo braku objawdw Klinicznych jest zrédiem
zakazenia. W przypadku ponownej infestadi
okres inkubacji skraca sie i wynosi tylko 1-3
dni. Uwaza sie, ze rdznice w czasie ujawnie-
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©® JEDNORAZOWA TERAPIA
Wygoda jednorazowej aplikacji gwarantuje lepszg wspotprace z pacjentem, co wptywa
na zmniejszenie liczby nawrotow choroby.
JEDNORAZOWE zastosowanie leku zazwyczaj wystarcza do pomysinego zakonczenia leczenia.!

© SKUTECZNA TERAPIA

W wieloosrodkowych badaniach wskaznik wyleczalnosci wynidst 95%.2

CTOSCAB

INFI

©® BEZPIECZNA TERAPIA
Substancja czynna: 5% permetryna charakteryzuje sie wysokim bezpieczenstwem
i moze by¢ stosowana u matych dzieci juz powyzej 2 miesigca zycia.’

©® DOBRA TOLERANCJA
,Infectoscab jest kremem bezwonnym, niebrudzacym ubran, fatwo zmywalnym
i kosmetycznie dobrze tolerowanym przez pacjentow”.*

Produkt na recepte. 5% krem w iniowej tubie 30 g. ja czynna: Permetryna. Skfad: 1 g kremu zawiera 50 mg permetryny. Substancje pomocnicze: alkohol cetostearylowy emulgujacy (typ A), parafinaciekta, wazelina biafa, kwas
sorbinowy, woda oczyszczona. Wskazania: $wierzb (zarazenie roztoczami $wierzbowca). Dawkowanie i sposéb podawania: wyfacznie do stosowania na skére. Dorodli oraz dzieci w wieku powyzej 12 lat - nafozy¢ do 30 g kremu (odpowiada jednej tubce
kremu 30 g), dzieci w wieku 6-12 lat: nafozy¢ do 15 g kremu (odpowiada 2 tubki30 g), dzieci w wieku od 2 miesigcy do 5 lat — do 7,5 g kremu (odpowiada s tubki kremu 30 g). Wyzej podane dawkowanie nalezy traktowac jedynie jako wskazowke. Dawke
preparatu nalezy dostosowac do wskazan i powierzchni ciafa u danego pacjenta. U dorostych i dzieci powyzej 2 lat krem nalezy nakiada¢ réwnomiernie na cale ciato, w tym na przednig powierzchnie szyi, kark, dfonie oraz powierzchnie podeszwowg stop.

Naktadanie kremu na twarz i glowe nie jest konieczne, chyba ze wykwity spowodowane $wierzbem wystepuja w tych miejscach. Podczas naktadania kremu nalezy zwrdci¢ szczeg6ing uwage na miejsca pomigdzy palcami rak i stop (rowniez pod paznokciami
rak i stop), skore na nadgarstkach, fokciach, pod pachami, okolice narzadéw piciowych i posladki. Dzieci w wieku od 2 do 23 miesiecy moga by¢ zatem leczone tylko pod nadzorem lekarza. Nalezy u nich leczy¢ takze skore twarzy, uszu oraz glowy. Nie nalezy
nakiadac kremu na skorg wokof ust oraz okolice oczu. Chroni¢ dzieci przed zlizywaniem kremu z rak. U 0s6b w podesziym wieku (powyzej 65 lat) krem nalezy stosowac w ten sam sposob jak u dorostych oraz u dzieci powyzej 2 lat, ale krem nalezy nakiadac
rowniez na przednig powierzchnig szyi, twarzy, uszy oraz glowe. Aby leczenie byto skuteczne, w jego trakcie pacjent nie powinien my¢ sig ani kapa¢ w wannie czy pod prysznicem. Krem nalezy pozostawi¢ na skdrze przez co najmniej 8 godzin, np. na noc
Jesli w ciggu o$miu godzin kuracji pacjent umyje rece i inne miejsca leczone kremem, krem nalezy natozy¢ ponownie na umyte miejsca. Po uptywie co najmniej 8 godzin pozostatosci kremu nalezy usunag, biorgc prysznic lub myjac ciafo wodg i mydiem

Ponadto pacjent powinien: przycinac krotko paznokcie u rak i czyscic je dokiadnie, zmienia¢ ubranie, posciel oraz reczniki codziennie przez 14 dni i prac je w temperaturze co najmniej 60°C, przechowywac ubrania nieprzeznaczone do prania przez kilka dni
w plastikowej torbie, dokfadnie odkurza¢ dywany oraz meble tapicerowane. Zazwyczaj wystarcza jednokrotne nafozenie preparatu. Jednakze w przypadku utrzymujacego sie lub nawracajacego zakazenia moze by¢ konieczne powtdrzenie leczenia po 14 dniach

Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na substancje czynna — permetryng, inne substancje z grupy piretryn lub ktérakolwiek substancjg pomocnicza preparatu. Nie nalezy stosowa¢ u noworodkow i dzieci ponizej 2. miesiaca zycia. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: w przypadku nadwrazliwosci na chryzantemy lub inne rosliny z rodziny Compositae leczenie nalezy rozpoczac tylko w razie bezwzglednej konieczno$ci. Alkohol cetostearylowy i kwas sorbinowy moga powodowac reakcje
alergiczne lub miejscowe reakcije skorne (np. kontaktowe zapalenie skory). Unikac kontaktu z oczami, btonami $luzowymi (np. jama nosowo-gardiowa, okolice narzadéw ptciowych) lub z otwartymi ranami. Infectoscab® 5% krem jest szkodliwy dla wszystkich
gatunkéw owaddow oraz organizméw zyjacych w wodzie (ryby, rozwielitki, algi). Substancje pomocnicze moga pogarszac funkcjonowanie, a tym samym zmniejsza¢ niezawodno$¢ stosowanych jednoczesnie produktow lateksowych (np. prezerwatyw, wkiadek
domacicznych). Ciaza i karmienie piersia: z uwagi na niewystarczajace dane dotyczace stosowania leku podczas ciazy oraz karmienia piersig Infectoscab® 5% kremu nie nalezy stosowac podczas ciazy i karmienia piersia, chyba ze jest to absolutnie konieczne.
Ze wzglgdow bezpieczenstwa matki nie powinny karmic piersig przez 5 dni po zakoriczeniu stosowania Infectoscab® 5% kremu. Dziatania niepozadane: czgsto: parestezje, uczucie palenia skory, $wigd, wysypka rumieniowata, suchos$¢ skory. Powyzsze objawy
moga pojawiac sig rowniez na skutek samej choroby. W przypadku suchej skory zaleca sig po leczeniu stosowanie $rodkéw zmigkczajacych oraz olejkow do kapieli. Swiad i wypryski po $wierzbie moga utrzymywac sig do 4 tygodni po zakoriczeniu leczenia.
Jest to spowodowane reakcja na martwe roztocza Swierzbowca. Rzadko: bole glowy. Bardzo rzadko: uszkodzenia skory (otarcia naskorka), zapalenie mieszkow wlosowych, zmniejszenie pigmentacji skory oraz wystgpowanie duszno$ci, czgsto$¢ nieznana
kontaktowe zapalenie skary, nudno$ci. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12813. Podmiot odpowiedzialny: Infectopharm Arzneimittel und Consilium GmbH, Von-Humboldt Str. 1, D-64646 Heppenheim, Niemcy. Dystrybutor: Solpharm Sp. z 0.0.

ul. Zakatek 1, 05-270 Marki. www.solpharm.pl, info@solpharm.pl

1. S. Uczniak, K. Uczniak, M. Kozlowska, A. Kaszuba: ,Swierzb — epidemiologia obraz Kiiniczny i leczenie”, Dermatologia Praktyczna, 1(2014) str. 13; 2. Hamm, H. et al.: Therapie der Skabies mit 5% Permethrin Creme: Regebnisse einer deutschen multizentrischen
Studie. JDDG, 2006, 4: 407-13; 3. J. Salomon, J. Szepietowski: “Zastosowanie permetryny w leczeniu $wierzbu” Dermatologia Kliniczna 2013, 15,3; 4. Haustein U.F.: Hautarzt 1991, 42:9



nia objawdw Swierzbu po pierwszej i kolejnej
ekspozycji na Sarcoptes scabiei s3 uwarunko-
wane reakcjg nadwrazliwosci typu IV na anty-
geny pasozyta. Na udziat odpowiedzi humo-
ralnej wskazujg natomiast podwyzszone ste-
zenia IgE i 1gG, a takze IL-4 w surowicy krwi
0s6b chorych. Dodatkowo wykazano, ze ak-
tywowane limfocyty T CD8, ktdre sg obecne
w wykwitach skérnych w $wierzbie norwe-
skim stymulujg zaburzenia odpowiedzi kera-
tynocytéw, co w konsekwendji prowadzi do
hiperproliferacji naskérka®. Do zarazenia
Swierzbowcem moze dojs¢ poprzez:
Bezposredni kontakt ze skérg osoby za-
razonej (w tym poprzez kontakt seksual-
ny)#. Wielu ekspertéw twierdzi, ze infe-
stacja poprzez szybkie podanie badz na-
uscisk reki jest w praktyce
niemozliwal'".
Kontakt posredni, np. korzystanie z tych
samych ubran, poscieli.

wet

Swierzb odzwierzecy nie ma znaczenia
epidemiologicznego, gdyz inne gatunki
Swierzbowca niz Sarcoptes scabiei var.
hominis nie moga przejé¢ cafego cyklu zy-
ciowego w skorze cztowieka,

Najbardziej charakterystycznym obja-
wem jest intensywny $wiad, ktéry nasila sie
po rozgrzaniu skory, najczesciej noca?”. Dole-
gliwosci swigdowe moga dotyczyd nie tylko
skéry z osutka, ale takze jej zdrowej, niezaje-
tej powierzchni®. Uogdlniony, intensywny
Swiad i osutka grudkowa sa spowodowane
przez 2 czynniki: obecno$¢ pasozyta oraz
wtdrng alergizacje na odchody, $line, jaja czy
fragmenty ciafa roztoczy™. Najczesciej zajete
okolice ciata w przebiegu infekgji Swierzbow-
cem ludzkim to: rece, nadgarstki, okolice na-
rzaddw piciowych (u mezczyzn), skdra brzu-
cha oraz brodawki sutkowe u kobiet!'?,

Objawem patognomonicznym sg nory
Swierzbowcowe — gtéwnie w obrebie prze-

strzeni migedzypalcowych rak oraz nadgarst-
kow, Swiad i zmiany skérne moga sie utrzy-
mywa¢ do dwdch tygodni po zakonczeniu
terapi®. Jedli infekcja trwa diugo gléwnymi
wykwitami skérnymi moga by¢ wykwity
wtdrne, takie jak przeczosy, lichenizacja, ztu-
szczanie, przebarwienia pozapalne™.

Do nietypowej manifestacji kliniczne;
Swierzbu zaliczamy:

Swierzb u dzieci,

Swierzb u osdb starszych,

Swierzb pecherzowy,

$wierzb norweski,

Swierzb guzkowy.

We francuskim badaniu przedstawionym
przez Pouessela i wsp. stwierdzono, ze az
w przypadku 41% dzieci ze Swierzbem przyje-
tych na pediatryczng izbe przyje¢ i badanych
wczesniej przez przynajmniej jednego lekarza
nie postawiono poprawnej diagnozy!'?. U dzie-
ci do 2. r.z. pecherzyki, krosty i grudki typowo
wystepuja w obrebie glowy, szyi, dfoni, pode-
szew stdp, faldow skdrmych (np. okolica pielu-
szkowa)"?. Czasami w zajetych okolicach, zwia-
szcza na rekach, stopach i w faldach skémych
tworzg sie guzki o wymiarach 2-4 mmf'>'€,

Réznice w manifestacji klinicznej sa spo-
wodowane gléwnie obnizong odpowiedzig
immunologiczng oraz zmianami funkcjonal-
nymi i strukturalnymi zwigzanymi ze starze-
niem sie skéry. Poza typowymi okolicami
moga byc zajete: skéra owlosiona glowy,
tokcie, kolana, podeszwy stép.

U 0séb przewlekle chorych moze dojs¢
do zajecia posladkéw i plecow. Silnemu



Swigdowi nie zawsze towarzyszy reakcja za-
palnal®. Bardzo rzadka postacig swierzbu do-
tyczacg zwykle osdb po 65. r.z. jest Swierzb
pecherzowy. Klinicznie przypomina on cho-
roby pecherzowe.

Dotyka gtownie osoby zakazone HIV,
HTLV-1, z niedorozwojem fizycznym, umy-
sfowym, np. z zespotem Downa oraz z upo-
dledzong odpornoscia, leczonych immuno-
supresyjnie. W tej postaci dochodzi do inten-
sywnego sie  pasozytéw.
Swierzb norweski moze dotyczy¢ nietypo-
wych lokalizacji, jak np. owtosiona skéra gto-
wy, twarz, tokcie, kolana, rece (takze zmiany
podpaznokciowe w postaci podpaznokcio-
wej hiperkeratozy)'?. Swiad w tej postaci
czesto jest mniej nasilony. W naskérku obe-
cnych jest facznie nawet do 2. min pasozy-
téw, podczas gdy w klasycznym $wierzbie
liczba ta osigga niespetna 20 roztoczy. Ze
wzgledu na znaczng zakazno$¢ $wierzb hi-

namnazania

perkeratotyczny moze stanowi¢ istotne za-
grozenie epidemicznel®'”'",

Powstaje w efekcie odpowiedzi immu-
nologicznej na antygeny i wydaliny pasozyta.
Cechy charakterystyczne to guzki i grudki
zlokalizowane gtéwnie w okolicy pachowe;
oraz okolicy meskich narzadéw pliciowych.
Zmiany skérne z bardzo nasilonym $wigdem
moga utrzymywac sie nawet wiele tygodni
po zakonczeniu leczenia. Wyjatkowo w tej
postaci, oprécz klasycznej terapii, zalecane
jest stosowanie miejscowo glikokortykoste-
roidow!'®,

Nazwa ta dotyczy $wierzbu, ktdry wsku-
tek btednego rozpoznania leczony jest miej-

scowymi glikokortykosteroidami, co prowa-
dzi do zamaskowania charakterystycznych
objawdwt 719,

Najczestszymi powiktaniami $wierzbu sg
wtérne infekcje bakteryjne gronkowcowe
oraz paciorkowcowe. Jako jedno z powiktan
Swierzbu wymienia si¢ takze leukocytokla-
styczne zapalenie naczyn'.

Rozpoznanie klasycznej postaci $wierzbu
zazwyczaj stawiane jest na podstawie wywia-
du oraz badania przedmiotowego. Na korcu
nory $Swierzbowcowej mozna zobaczy¢
Swierzbowca pod postacia ciemnego punkci-
ku®'". Nory mozna uwidoczni¢ takze za po-
moca jodyny lub atramentu.

W przypadku nieklasycznych postaci
choroby wymagana jest identyfikacja pasozy-
ta lub jego jaj. Stosuje sie badanie mikrosko-
powe zeskrobin naskérka. Do preparatu do-
daje sie wodorotlenek potasu, ktéry rozpu-
szczajac keratyne pozwala na fatwiejsze
zwizualizowanie roztocza lub jego jajl'”. Ze
wzgledu na ograniczong czuto$¢ tej metody
w postaci klasycznej (w odréznieniu od
Swierzbu norweskiego, w ktérym czutosc
jest niemal 100%) ujemny wynik nie wyklu-
cza zarazenia®*""'®. Niekiedy konieczne oka-
zuje sie badanie histopatologiczne wycinka
skérnegot.

Nowe techniki diagnostyczne to derma-
toskopia (entomodermoskopia). Widoczna
w badaniu dermoskopowym brunatna lub
zbttawa tréjkatna struktura odpowiada prze-
dniej czesci pasozyta zawierajacej otwor ge-
bowy oraz dwie pary przednich odndzy. Ja-
ko technika tatwo powtarzalna, nieinwazyjna,
bezbolesna, nieuszkadzajgca naskédrka oraz
skéry, dermatoskopia zalecana jest szczegdl-
nie u oséb starszych oraz dzieci?' . Przydat-
na moze by¢ réwniez w przypadku swierzbu
incognito jako technika faczona pozwalajaca
z wiekszym prawdopodobienstwem okreslic



lokalizacje $Swierzbowca w obrebie naskér-
kal', Badanie krwi obwodowej nie ma war-
toéci diagnostycznej™.

W aktualnych rekomendacjach zalecane
s3 miejscowe preparaty permetryny i doustna
iwermektyna®. W piémiennictwie opisano
dwa przypadki catkowitej remisji zmian skér-
nych po zastosowaniu terapii acytretyng u pa-
centdw ze Swierzbem hiperkeratotycz-
nym®. Objawy chorobowe moga sie ujaw-
nia¢ nawet do szesciu tygodni od infestadji,
a pacjent jest wtedy zakazny, dlatego wigk-
szo$¢ autoréw uwaza za zasadne jednocze-
sne leczenie osdb, z ktdrymi chory miaf
w tym okresie stycznosd”'®. Jedli dojdzie do
nadkazen bakteryjnych wskazane jest zasto-
sowanie miejscowych antybiotykdw. Czasem
przy duzym nadkazeniu istniejg wskazania do
stosowania doustnych antybiotykowt 2,

Chorzy leczeni permetryng czy iwer-
mektyng po 24. godzinach od wdrozenia te-
rapii nie sa zrédtem zakazenia dla otoczenia.
Swiad i zmiany skérne moga co prawda
utrzymywac sie do dwdch tygodni od zakon-
czenia terapii, jednak nie dochodzi do sze-
rzenia sie zakazenia. W sytuacji, gdy $wiad
utrzymuje sie powyzej czterech tygodni lub
po leczeniu pojawiaja sie nowe zmiany skor-
ne, zaleca sie powtdrzenie terapii przeciw-
swierzbowcowej'. Dane epidemiologiczne
wskazuja, ze wiekszos¢ niepowodzen tera-
peutycznych i profilaktycznych jest spowodo-
wana nierespektowaniem zalecen lekarskich
(niskim compliance ).

Permetryna stosowana jest na $wiecie od
lat 80. XX wieku. Jest to syntetyczny pyre-
troid uznawany za najskuteczniejszy lek prze-
ciw ektopasozytom. Preparat permetryny
jest bezbarwny i bezwonny, stosowany

w postaci 5% kremu. Stosuje sie go jednora-
zowo na 8-14 godzin. W przypadku utrzy-
mujacej sie lub nawracajace] infestacji mozli-
we jest powtérzenie leczenia po 14 dniach.
Permetryna moze by¢ stosowana u pacjen-
téw od 2. m.z.B'% Wyniki opublikowane;
w 2010 roku w bazie Cochrane metaanalizy
badan obejmujacych 2676 pacjentow wska-
zUjg na lepszg efektywno$¢ permetryny od
lindanu (wczesniej w Polsce lek pierwszego
wyboru, stosowany do 2008 roku, wycofany
ze wzgledu na potencjalng neurotoksycz-
no$c), a takze krotamitonu i iwermektyny.
Potwierdzono réwniez wiekszg skutecznosé
permetryny niz iwermektyny i krotamitonu
w zakresie redukgji Swigdu®l. W opubliko-
wanym w 2013 roku badaniu stwierdzono,
ze dwukrotna aplikacja permetryny jest sku-
teczniejsza niz jednorazowa dawka iwer-
mektyny doustnej; pojedyncza aplikacja per-
metryny ma te sama skutecznos¢, co dwie
dawki iwermektyny!'". Brakuje badah po-
réwnujacych permetryne z mascig siarkowa.
Najczestsze dziafania niepozadane perme-
tryny to uczucie pieczenia, ktucia, zaczerwie-
nienie skory. Czestos¢ objawdw niepozada-
nych ze strony OUN jest bardzo niska (| na
500 tys. chorych). Nie ma dowoddw na po-
wstawanie tolerancji czy opornosci tego pa-
sozyta na permetryne. Ze wzgledu na po-
tencjalne ryzyko dziatari niepozadanych per-
metryny nie nalezy stosowacd jej w ciazy
i okresie laktaji, chyba ze jest to konieczne.
Z badan wynika, ze wirdd miejscowych
metod leczenia $wierzbu permetryna byta
skuteczniejsza niz krotamiton czy benzoesan
benzylu w poréwnaniu z leczeniem miejsco-
wym i ogdlnoustrojowym.. Inne badania
pokazuja, ze miejscowa permetryna i ogdl-
noustrojowa iwermektyna nie réznity sie
istotnie pod wzgledem skuteczno$ci* 1.
Ponadto pacjenci leczeni permetryna
wyzdrowieli weczesniej. Dwukrotne podanie
permetryny w odstepie jednego tygodnia jest
skuteczniejsze niz pojedyncza dawka iwer-



mektyny. Dwie dawki iwermektyny sa tak sa-
mo skuteczne, jak jednorazowe zastosowa-
nie permetryny®®3'3l,

0% krotamiton w postaci kremu stosu-
je sie raz dziennie przez 3-5 dni. W czasie
kuracji nie nalezy sie kapa¢. Moze by¢ on sto-
sowany u pacjentéw powyzej |. r.z. i kobiet
w cigzy. Krotamiton jest skuteczny w fago-
dzeniu $wiadu i wykorzystywany w przypad-
ku $wiadu skoéry o rdznej etiologii. Jednakze
badania wskazujg na niskg efektywnos¢ tego
leku w terapii Swierzbu*'%l,

Siarka w postaci masci (5-33%) jest naj-
starszym obecnie stosowanym lekiem prze-
ciwswierzbowcowym. U oséb dorostych
stosuje sie zwykle 20% mas¢ siarkowa,
u niemowlgt mozna stosowac preparaty 5%,
a u starszych dzieci — 10%. Mas¢ aplikuje sie
raz dziennie przez kolejne trzy dni. Kazda na-
stepng warstwe nakfada sie na poprzednia,
bez kapieli. Mas¢ siarkowa moze by¢ stoso-
wana u kobiet ciezarnych, w okresie laktagji
i niemowlat. Objawy uboczne to gidwnie
podraznienie skéry™'%. Wysoka skuteczno-
Scig charakteryzuje sie takze mas¢ Wilkinsona
zawierajaca siarke i dziegied. Jest jednak Zle
tolerowana przez pacjentdw ze wzgledu na
dziatania niepozadane.

Doustny preparat iwermektyny nie jest
zarejestrowany w wiekszosci krajéow (m.in.
w Polsce, dostepny tylko w ramach importu
docelowego), ale jest uznang opcjg terapeu-
tyczng obecng w miedzynarodowych reko-
mendacjach i $wiatowym pismiennictwie.
Lek mozna stosowac u chorych powyzej 5.
r.z. w dawce 200 ug/kg masy ciala, w ciez-

szych przypadkach powtarzanej po dwdch
tygodniach. Wyniki leczenia sg lepsze, gdy te-
rapie faczy sie z preparatami miejscowymi.
Iwermektyna, dziafajac ogdlnie, nie pozosta-
wia nieleczonych okolic ciafa, dlatego jest
uwazana za szczegdlnie przydatny terapeu-
tyk w dwierzbie norweskim, ciezkim $wierz-
bie klasycznym, u oséb z obnizong odporno-
Scig (np. zakazonych HIV) i pacjentéw,
u ktérych nie mozna zastosowacl leczenia
miejscowego™'%,

Swierzb nadal jest jednostka czesto spoty-
kang w praktyce dermatologicznej. Ze wzgle-
du na réznorodnos¢ objawdw klinicznych je-
go rozpoznanie niekiedy moze by¢ problema-
tyczne. Istnieje wiele roznych metod leczenia,
gléwnie miejscowego. Weg aktualnych wytycz-
nych metoda charakteryzujaca sie najwigk-
szym odsetkiem wyleczen przy stosunkowo
niskim ryzyku dziafan niepozadanych jest miej-
scowe zastosowanie permetryny.
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MEDISTICA — Medycyna+ Piekno w Krakowie

Zastosowanie technologil
LED (Light Emmiting Diode) i FLE
(Fluorescent Light Energy) w dermatologii

\

Wykorzystanie $wiatlta w leczeniu réznych dolegliwosci, w tym choréb
skory, jest jedna z najstarszych metod terapeutycznych!'l. Jakkolwiek do-
piero na poczatku XX wieku za sprawa obserwaciji Nielsa Ryberga Finsena
powstala fototerapia, czyli leczenie z wykorzystaniem sztucznych zrédet
Swiatta™. Lata 60. XX wieku to wprowadzenie do medycyny zrédet promie-
niowania elektromagnetycznego w postaci laseréw i diod LED (Light Emmi-
ting Diode, LED)". LED to pétprzewodniki, ktore przeksztalcaja prad elek-
tryczny w sSwiatlo nie-koherentne o matej wartosci energetycznej.

Te cechy odrézniajg LED od laserdw,
pomimo ze oba urzadzenia mogg emitowad
te samg diugos¢ fal elektromagnetycznych.
Pomimo tego, ze LED dostarczajg do tkanek
energie o malej wartosci jest ona wystarcza-
jaca do wywotania zjawiska biostymulacji bez
uszkodzenia komdrek. Zastosowanie $wiatta
LED nie stanowi ryzyka przypadkowego
uszkodzenia oczu. Zabiegi wykorzystujace te
urzadzenia s3 nietermiczne, nietoksyczne,
nieinwazyjne i bezbolesne. Nie odnotowano
zadnych skutkéw ubocznych tego typu pro-
cedur, dlatego Amerykariska Agencja Zyw-
nosci i Lekéw (U.S. Food and Drug Admini-

stration, FDA) zatwierdzita terapie $wiatfem
LED do stosowania u ludzi, gdyz nie stanowi
istotnego ryzyka, a uzyskiwane efekty tera-
peutyczne sg korzystnel™.

Interakcja pomiedzy tkankami a $wiatfem
LED ma charakter biostymulacji (fotobiomo-
dulacji) polegajacej na aktywacji sktadowych
fancucha oddechowego mitochondridw i ini-
cjacji kaskady reakcji komorkowych. Powsta-
nie takiego zjawiska jest mozliwe dzieki obe-
cnosci w tkankach, takze w skérze, chromofo-
réw (np. melaniny, kolagenu, hemoglobiny),
czyli czasteczek pochfaniajacych rézny zakres
diugosci fal elektromagnetycznych. Pod wply-
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Ryc. |. Zaleznos¢ pomiedzy efektem
biologicznym a gestosciq energii (krzywa
Arndta-Schulza).

wem pochfonietej energii, elektrony chromo-
foréw przechodza w stan wzbudzony, a na-
stepnie emitujg zmagazynowana energie, co
umozliwia modyfikacje proceséw wewnatrz-
komorkowychE7, LED uwalniajg $wiatfo
o diugosci (600-1200 nm) znajdujace sie
w ,oknie optycznym skéry”, tzn., ze $wiatto
to jest maksymalnie pochtaniane przez chro-
mofory komarek skory, a tym samym efek-
tywne pod wzgledem biologicznym®!. Gte-
bokos¢ penetracji skéry zalezy od diugosci
emitowanego promieniowania elektroma-
gnetycznego: $wiatfo o diugosci 400-600
nm penetruje powierzchowne warstwy na-
skorka, a o diugosci 600-1200 nm wnika do
skéry wiasciwejt,

Niewatpliwie mechanizm oddziatywania
Swiatfa LED na skére jest ztozony i nie do
konca wyjasniony. Sugeruje sie, ze zjawisko
fotobiostymulacji wywolane przez LED opie-
ra si¢ na prawie Arndta-Schulza, wedfug
ktérego aktywnosc fizjologiczna zalezy od si-
ty dziatajacego bodzca (bodziec staby lub $re-
dnio silny pobudza aktywnos¢ fizjologiczna,
a silny lub bardzo silny moze jg hamowac)
(Ryc. 1). Okazalo sie, ze mniejsze dawki
Swiatta LED wywoluja korzystniejszy efekt
niz dawki o wysokiej wartosci®.

Jedna z teorii dotyczacych genezy biosty-
mulacji pod wptywem LED wskazuje, ze

u podstaw tego zjawiska znajduje sie zmiana
aktywnosci oksydazy cytochromu c, bedacej
koncowym enzymem faricucha oddechowe-
go komodrek pod wptywem blyskéw $wiatfa.
Komdrki wykorzystuja tlenek wegla (CO),
a przede wszystkim tlenek azotu (NO) do
blokowania oksydazy cytochromu C w celu
zmian w procesie oddychania. Swiatto LED
powoduje fotolize NO, dzieki czemu oksy-
daza cytochromu ¢ ponownie moze zwigzac
tlen i wznowi¢ aktywnos¢ farcucha odde-
chowego!. Stwierdzono, na podstawie ba-
dan in vitro oraz in vivo, ze w naswietlanych
komorkach, zwlaszcza w fibroblastach, na-
stepuje wzrost produkgji ATP (adenozyno-
trifosforan), modulacja reaktywnych form
tlenu, redukcja apoptozy, stymulacja angio-
genezy, indukcja czynnikdw transkrypcyj-
nych np. Ref-1 (redox factory-1), NF-kap-
paB (nuclear factor kappaB), HIF-1 (hypo-
factor-1)B7. Te zmiany
prowadza do wzrostu proliferacji i migracji
komorek, intensyfikacji syntezy biatek, jak
réwniez zmiany stezen czynnikdw wzro-
stowych i mediatoréw prozapalnych. Akty-
wagdji podlegaja nie tylko fibroblasty, ale tak-
ze makrofagi, mastocyty, limfocyty, komér-
ki $rédbtonkowe!® !,

Efekty biologiczne uzyskiwane dzieki te-
rapii swiattem LED zalezg od parametréw
charakteryzujacych dane urzadzenie, czyli od
diugosci emitowanej fali, gestosci mocy lub
natezenia promieniowania, czasu trwania na-
promieniowania oraz trybu napromieniowa-
nia (fala ciagta lub pulsacyjna).

Fotoakceptory (chromofory) réznig sie
miedzy sobg zdolnoscig pochfaniania fal
elektromagnetycznych w zaleznosci od ich
ditugosci. W zwigzku z tym, ze chromofory
sa zlokalizowane w réznych warstwach
skory, gtebokosc jej penetracji przez $wiatto
LED zalezy od jego dtugosci. Swiatlo o dtu-
gosci: 400 nm wnika do | mm w giab skory,
514 nm do 0,5-1 mm glebokosci, 630 nm
do |-6 mm glebokosci (Ryc. 2). Dlatego tez,

xia-inducible
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Ryc. 2. Glebokos¢ penetracji swiatta LED w zaleznosci od dfugosci fali.

w zaleznosci od oczekiwanych efektéw bio-
logicznych, uzywa sig diod emitujacych réz-
na diugos¢ swiatfa:

* 380-436 nm: swiatfo fioletowe,

° 436-470 nm: $wiatfo niebieskie,

* 470-566 nm: Swiatto zielone,

* 566-589 nm: Swiatlo zotte,

* 589-620 nm: $wiatto pomaranczowe,

* 630-700 nm: $wiatfo czerwone,

e 700-1200 nm: podczerwien (12-13).

Podstawowym parametrem decyduja-
cym o efektywnosci LED jest ustalenie odpo-
wiedniej gestosci energii emitowanej w cza-
sie zabiegu, czyli ilosci energii przypadajacej
na jednostke powierzchni podczas pojedyn-
czego impulsu (J/cm?). Zgodnie z prawem
wzajemnosci, taka sama warto$¢ gestosci
energii mozna uzyska¢, modyfikujac jej skia-
dowe, tzn. gesto$¢ mocy (natezenia) oraz
czas ekspozydji. Jednakze w przypadku Swia-
tla diod, zmienne natezenie energii i czas
ekspozycji pomimo stafej wartosci gestosci
energii dajg inne efekty terapii LED. To ozna-
cza, ze jezeli gestos¢ mocy jest mniejsza od
fizjologicznej wartosci progowej, nie mozna
uzyskac efektu biostymulacji pomimo wydtu-
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zonego czasu ekspozycji. W sytuacji odwrot-
nej, czyli przy krétkim czasie ekspozydcji i wy-
sokim natezeniu energii, mozna wywofa¢
efekt hamowania reakgcji biologicznych!.

Kolejnym istotnym parametrem jest tryb
emisji Swiatfa. Stwierdzono, ze tryb pulsacyj-
ny jest bardziej efektywny niz ciggly. Emisja
krétkich impulséw  oddzielonych  dtuzszymi
przerwami silniej pobudza produkgje kolage-
nu niz ciggla emisja $wiatta. Przy czym, jezeli
impuls jest zbyt krétki, moze by¢ nosnikiem
zbyt malej dawki energii do wywotania efek-
tu biologicznego, natomiast zbyt diugi impuls
moze spowodowal wyczerpanie energe-
tyczne komorki,

Poczatkowo $wiatfo LED o diugosci
470-633 nm stosowano w celu przyspiesze-
nia procesu gojenia uszkodzen skéry i jej re-
generacji. Terapie stosuje sie nie tylko na
uszkodzong powierzchnie skéry, ale takze
w pdzniejszym okresie rekonwalescenci,
gdyz $wiatto LED hamuje produkcje IL-6
odpowiedzialnej za powstawanie keloidéw
i blizn przerostych!'*"l. LED zaleca sie
w przypadkach ostrych uszkodzen skéry,
gdyz skraca czas leczenia oraz w przewle-
ktych owrzodzeniach skéry, a szczegdlnie
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Ryc. 3. Przesuniecie Stokes'a.

w owrzodzeniach w przebiegu cukrzycy.
Ponadto stwierdzono nie tylko aktywacje
proceséw regeneracyjnych skory, ale takze
korzystny wptyw terapii LED w stanach za-
palnych btony sluzowej jamy ustnej!'®.

Swiatlo niebieskie (400-470 nm) ze
wzgledu na efekt przeciwzapalny jest wyko-
rzystywane w leczeniu tuszczycy, atopowe-
go zapalenia skoéry oraz innych dermatoz
o etiologii zapalnef'®.

Ponadto stwierdzono dziatanie przeciw-
grzybicze $wiatfa LED. Wyniki badar dowio-
dly, ze fala o dtugosci 392 nm, poprzez po-
budzanie wewnatrzkomdrkowe] kaskady
wolnych rodnikéw, hamuje wzrost grzybow
z gatunku Malassezia furfurt”., Swiatto LED
hamuje proliferacje i aktywno$¢ szczepu Cu-
tibacterium acne odpowiedzialnego za zmia-
ny o charakterze tradziku. Chromofory Cuti-
bacterium acne, ktérymi sg protoporfiryna IX
i koproporfiryna lll, pochtaniajg przede wszy-
stkim fale o dtugosci 407-420 nm, co odpo-
wiada spektrum $wiatfa niebieskiego. Nara-
stajgca opornos¢ Cubacterium acne na anty-
biotyki jest powodem niepowodzen
terapeutycznych i $wiatfo LED moze by< no-
wym rozwigzaniem leczniczym. LED jest

B

L

efektywne w postaciach tradziku od fagodne-
go do umiarkowanego. Uzyskane efekty po-
legaja na redukgji tojotoku, zmniejszeniu ujs¢
gruczotéw fojowych, zmniejszeniu syntezy
cytokin prozapalnych oraz zwiekszeniu pro-
dukgji reaktywnych form tlenu przez Cuti-
bacterium acne. W przypadku tradziku naj-
lepsze efekty terapeutyczne uzyskuje sie,
stosujac $wiatfo niebieskie i czerwonel'®*7,
Swiatlo niebieskie jest takze efektywne
w stosunku do innych bakterii, zwtfaszcza
Gram-dodatnich. Skutecznie ogranicza kolo-
nizacje bakterii Staphylococcus aureus i Esche-
richia col™. Ponadto obserwacje kliniczne
wskazuja, ze Swiatto o spektrum podczer-
wieni skraca czas gojenia oraz zmniejsza
prawdopodobienstwo blizn  zanikowych,
przebarwien pozapalnych w przebiegu opry-
szczki i potpascal”,

Spektrum $wiatfa czerwonego (638 nm)
poprzez aktywacje mediatoréw (Hepatocyte
growth factor, Vascular endothelial growth fac-
tor, leptyna) parakrynnie dziafajgcych na mie-
szek wiosowy, stymuluje wzrost wiosow!'®,
Fale o diugosci 590-850 majg dziafanie foto-
odmtadzajace poprzez pobudzanie syntezy
kolagenu, elastyny, glikoprotein, glikozoamin
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Ryc. 4. Efekty biologiczne uzyskiwane po zastosowaniu systemu biofotonicznego Kleresca.

oraz hamowanie metaloproteinaz macierzy
zewnatrzkomdrkowej zwiaszcza kolagena-
zy?, Ponadto stwierdzono, ze swiatto LED
o spektrum dfugosci od $wiatta widzialnego
do bliskiej podczerwieni moze aktywowac
mechanizmy chronigce przed uszkadzajacym
dziataniem ultrafioletu®.

Innowacjag w zakresie fotobiomodulagji
jest fluorescencja indukowana przez choro-
mofor, czyli zjawisko fluorescencyjnej energii
Swietinej (Fluorescent Light Energy, FLE). Ten
rodzaj technologii wyzwala biomodulacje
w inny, zmodyfikowany i bardziej efektywny
sposdb, w poréwnaniu z tradycyjnym poste-
powaniem. Procedura polega na wykorzy-
staniu zelu fotokonwertujacego, ktory nie
wchfania sie do skory i zawiera czasteczki ab-
sorbujacej $wiatfo. Skdra zostaje pokryta
cienka warstwa zelu fotokonwertujacego,
a nastepnie naswietlona Swiattem niebieskim
LED. Uzyskuje sie w ten sposob aktywnosé
biofotoniczng polegajaca na powstaniu fluore-
scencji*”. Efektem zjawiska FLE jest powstanie
hiperpulsu fal o réznej diugosci, czyli pojawie-
nie sie tzw. fenomenu przesuniecia Sto-
kes'a (Ryc. 3.). Polega to na maksymalnym
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przesunieciu pasma absorpcji wzgledem pa-
sma emisji dla tego samego stanu wzbudzo-
nego. Dzieki temu waski zakres $wiatfa niebie-
skiego (absorbowany) zostaje zamieniony na
szerokie spektrum emitowanego $wiatla od
niebieskiego do czerwonego (400-650 nm).
Uzyskane fale elektromagnetyczne maja
znacznie wieksza zdolno$¢ penetracji skory
na réznych jej glebokosciach, co zapewnia
wiekszg skutecznos¢ i réznorodnosé pod
wzgledem biologicznym. Trzeba podkresli¢,
ze nie dochodzi do powstania $wiatfa ultra-
fioletowego oraz podczerwieni®**!.
Technologia FLE umozliwia znaczaca re-
dukcje zmian zapalnych w tradziku o prze-
biegu umiarkowanym i ciezkim oraz w tra-
dziku rézowatym. Pod wptywem $wiatta
uwolnionego przez naswietlany zel nastepu-
je hamowanie kolonizacji Cutibacterium acne
oraz aktywacja proceséw przeciwzapalnych
w glebszych warstwach skéry. Ponadto uzy-
skano bardzo obiecujace obserwacje w trud-
nych pod wzgledem terapeutycznym jedno-
stkach chorobowych, takich jak acne conglo-
bata i hydradenitis suppurativa. Dodatkowo
pofaczenie diod LED i zelu fotokonwerujace-



go ma zastosowanie jako nie-ablacyjna pro-
cedura anti-aging®**°.

Zabiegi z wykorzystaniem FLE sg niein-
wazyjne, a tym samym bezpieczne. Dodat-
kowo ich efektywnos¢ przewyzsza LED,
gdyz FLE daje mozliwos¢ jednoczasowego
ingerowania w naskoérek i skére wiasciwa,
dzieki emisji szerokiego spektrum fal elektro-
magnetycznych.

Dzialanie systemu biofotonicznego Kle-
resca opiera sie na zjawisku FLE i fenomenie
Stokes'a. Obszar skéry poddawany leczeniu
pokrywa sie zelem zawierajagcym chromofo-
ry, a nastepnie naswietla diode emitujaca
Swiatfo niebieskie o diugosci 415 nm i 447
nm. Maska zelowa aktywowana S$wiatfem
niebieskim emituje Swiatlo o diugosci od 510
do 630 nm ($wiatto: zielone, pomaranczo-
we, czerwone), dzieki czemu wnika ono do
naskérka oraz gtebszych warstw skoéry (Ryc.
4.). Kleresca moze by¢ wykorzystana w le-
czeniu tradziku, nie tylko o umiarkowanym
nasileniu, ale takze w ciezkich postaciach za-
palnych oraz w leczeniu tradziku rézowate-
go, jak réowniez do fotoodmfadzania, gdyz
nasila rewitalizacje skory poprzez stymulacje

fibroblastéw, a tym samym zwieksza produk-
cje kolagenu”1.,

Wysoka skuteczno$¢ systemu dermato-
logicznego Kleresca, pofaczona z bezpie-
czehstwem i bardzo dobrg tolerancja, spra-
wia, ze jest alternatywa dla terapii konwen-
cjonalnej, zalecanej w tradziku pospolitym
oraz rézowatym. Celem dziatania Kleresca
jest redukgcja stanu zapalnego oraz rumienia;
ponadto nastepuje poprawa kondycji skory,
dzieki czemu obok efektu leczniczego uzy-
skuje sie efekt kosmetyczny. FLE, a tym sa-
mym Kleresca moze by¢ stosowany w mo-
noterapii, jak réwniez w terapiach fgczonych.
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skory okolicy oczu — zabieg BEAUTIFEYE™
-

W dobie pandemii SARS-CoV2, gdy obowigzuje nakaz noszenia mase-
czek w miejscach publicznych, oczy staly sie kluczowym elementem wy-
gladu twarzy. Zmienit sie profil pacjentow i zabiegow estetycznych.
Dziecki pracy zdalnej klienci gabinetéw pozwalaja sobie na zabiegi wy-
magajace czesto diuzszej rekonwalescencji. Ponadto wielogodzinne no-
szenie masek, zwtaszcza masek ffp3, moze powodowaé zastéj limfy
i obrzeki dolnych powiek, a z czasem rozciagniecie i pogorszenie ogol-
nej kondycji skory tej okolicy. Wyglad okolicy oka odzwierciedla nie tyl-
ko stan psychiczny, ale rowniez ogélny stan zdrowia i samopoczucie.

Osoba z obrzekami czy cieniami pod
oczami sprawia wrazenie zmeczonej. Skore
wokdt oczu charakteryzuje bardzo cienki na-
skorek, praktycznie brak warstwy ttuszczo-
wej, ktéra stanowitaby amortyzacje, niewiel-
ka ilos¢ gruczotdw fojowych i mniejsze wy-
dzielanie sebum oraz pfytko zlokalizowana,
luzna tkanka podskérna, wraz z naczyniami
krwiono$nymi. Dlatego skéra jest sucha,
cienka (grubos¢ skéry powiek to 0,5-1,0
mm), wykazuje obnizong elastycznos¢,
sktonnos¢ do powstawania zmarszczek,

zmian naczyniowych, w tym siniakdw, prze-
barwien, obrzekdw, podraznien i alergii. Ta
okolica twarzy jest hipermobilna, ciaggle nara-
zona na marszczenie i rozciaganie, a takze
wysoce podatna na podraznienia.
Zmarszczki to charakterystyczny klinicz-
ny objaw starzenia sie skory i fotostarzenia.
Istnieje kilka rodzajow zmarszczek sklasyfiko-
wanych ze wzgledu na ich umiejscowienie,
wzdr, histologie i etiologie. Istotne obawy
budza linie i bruzdy zwigzane z mimika twa-
rzy. Tego rodzaju zmarszczki, tzw. mimicz-
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Ryc. I. Efekt zabiegu FILLMED BEAUTIFEYE™, przed zabiegiem (A), po zabiegu (B).

ne, moga mie¢ charakter przejsciowy lub
trwaly. Ustawiajg sie prostopadle do kierun-
ku skurczu miesni. Fizjologia miesni twarzy
jest wyjatkowa, poniewaz jej gfdwna rolg jest
poruszanie skéry, a nie kosci. Linie mimiczne
(zwane réwniez zmarszczkami tymczasowy-
mi) tworza sie na skérze podczas skurczu
miesni i znikaja, gdy miesnie twarzy sie rozlu-
Zniaja, zapewniajac jej zdolnos¢ wyrazania
emocdji. Zmarszczki trwafe to zmarszczki wi-
doczne w spoczynku bez skurczu miesni.
We wczesnej dorostosci, wraz ze wzrostem
wiotkosci skory, wezesne oznaki zmarszczek
pojawiajg sie podczas mimiki twarzy, pod-
czas gdy trwate zmarszczki s3 nadal w duzej
mierze nieobecne. Trwale zmarszczki mi-
miczne, takie jak kurze tapki, zmarszczki czo-
towe i poprzeczne czota zaczynaja sie poja-
wia¢ w pdzniejszym czasiel'l, Oznaki starze-
nia sie okolicy oka moga pojawic sie szybciej
w pordwnaniu z innymi okolicami twarzy, bo
juz tuz po 30. roku zycia. Z wiekiem migénie
twarzy nieco sie wydfuzaja, a ich napigcie
wzrasta, co skutkuje skréceniem amplitudy

ruchdw miesni u oséb starszych. Wreszcie
prowadzi to do trwalych przykurczy miesni
twarzy powodujacych widoczne trwale
zmarszczki?,

Niektore czynniki wewnetrzne, w tym
zmiany hormonalne i czynniki $rodowisko-
we, np. ekspozycja na promieniowanie sfo-
neczne i palenie tytoniu przyspieszajg tempo
starzenia sie skoéry, w tym powstawanie
zmarszczek. Histologiczne skutki ekspozydii
na UV sa dobrze znane — to utrata i fragmen-
tacja kolagenu skérnego, odkfadanie sie du-
zych ilosci stabo funkcjonalnej elastyny w gér-
nej czesci skoéry wiasciwej, nadprodukcja
i nieprawidiowo zlokalizowane w skérze gli-
kozoaminoglikany oraz zmiany strukturalne
filamentdw posrednich warstwy rogowej na-
skorka. Czynniki te powodujg spadek wiasci-
wosci elastycznych skéry i sa uwazane za
fundamentalne dla powstawania zmar-
szczek!,

Czestymi niedoskonatosciami  okolicy
oka sa obrzek i tzw. ,worki pod oczami”,
czyli przepuklina tkanki tfuszczowej powiek
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Ryc. 2. Zestaw produktéw wykorzystywanych
w zabiegach FILLMED BEAUTIFEYE™.

dolnych. Poglebienie obrzeku okolicy oka
moze by¢ zwigzane z nawodnieniem tkanki
podskodrnej, na ktére z kolei wptywa réwno-
waga wodno-elektrolitowa, a u kobiet takze
cykl miesigczkowy. Obrzek powiek moze
by¢ zlokalizowany na powiekach gdrnych
i dolnych lub tylko na powiece dolnej. Moze
wystgpi¢ spontanicznie lub by¢ zwigzany
z réznymi dermatozami, wynika¢ z zastoju
limfy i gromadzenia sie wody w tkankach,
a jego wystapienie moze by¢ stymulowane
przez: zmeczenie, nadmiar soli w pozywie-
niu, niewlasciwa pielegnacje skory w tym ob-
szarze, dziatanie czynnikdw draznigcych
i uczulajacych, nadmiar alkoholu, niektére le-
ki (sterydy, paracetamol, niesteroidowe leki
przeciwzapalne), wptyw suchego powietrza
i promieniowania stonecznego (promienio-
wanie UV uszkadza naczynia limfatyczne).
Obrzek moze by¢ bardziej widoczny u oséb
starszych, poniewaz z wiekiem gesto$¢ sieci
limfatycznej maleje, co utatwia gromadzenie
sie wody w tkankach.

Cienie pod oczami to ciemnoszare, fio-
letowe, szare lub brgzowoszare zmiany po-
jawiajace sie na dolnej powiece, ktére zwy-
kle majg podioze naczyniowe. Wynikajg
z genetycznie uwarunkowanego, pfytkiego
umiejscowienia naczyn krwionosnych, ich
rozszerzenia i/lub spowolnionego krazenia
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stabo natlenionej krwi. Oksyhemoglobina jest
czerwonawa i wigze sie z rézowawym odcie-
niem skéry; odtleniona hemoglobina (deo-
ksyhemoglobina) jest fioletowa i odpowiada
za niebieskawy odcient skéry. Cienie naczy-
niowe czesto wigza sie z wystepowaniem
obrzeku hydrostatycznego. Zmeczenie, bez-
sennos¢, silny stres, nerwowos¢ i niewlfasci-
we odzywianie (niedozywienie, odwodnie-
nie, brak zelaza i witamin, spozywanie duzych
ilodci soli i kawy) moga by¢ bezposrednia
przyczyng okresowego tworzenia sie cieni.
Zmiany nasilajg sie z wiekiem i moga wiagzac
sie z paleniem tytoniu i narazeniem na duze
zanieczyszczenie powietrza. Cienie pigmen-
towe, m.in. przebarwienia, zmiany pozapalne
moga rowniez lokalizowacd sie w gérnej po-
wiece. Przebarwienia powstaja w wyniku na-
gromadzenia sie barwnika krwi (hemoglobi-
ny) i produktow jej enzymatycznej degradadji:
biliwerdyny, bilirubiny, methemoglobiny i he-
mosyderyny (kompleks biatek przechowujacy
zelazo w komdrkach) w naskérku i skorze
wiasciwej?*2l, Cienie pigmentowe sa réwniez
zwigzane z gromadzeniem sie melaniny
w skorze. Przewlekly stres oksydacyjny i stan
zapalny sprzyja odkfadaniu si¢ zaréwno mela-
niny, jak i hemosyderyny®.

Cienie strukturalne to z kolei zmiany po-
jawiajace sie w procesie starzenia. Powstaja
w wyniku zwiotczenia okolicy oka i dziatania
sity grawitacyjnej na tkanke podskdrng. Moga
by¢ réwniez zwigzane z naturalng strukturg
anatomiczng okolicy oka (np. cofajacy sie
oczoddt) lub wynikaja ze zwiazanego z zaa-
wansowanym wiekiem zmniejszenia objeto-
$ci kosci oczodotu. Wymienione rodzaje cie-
ni okolicy oka moga wspdtistniec ze sobg™*¢.,
Celem zabiegow kosmetycznych i estetycz-
nych zapobiegajacych powstawaniu i zmniej-
szajacych widocznos¢ cieni pod oczami jest
przede wszystkim poprawa napiecia skory
poprzez stymulacje syntezy kolagenu i elasty-
ny w skérze wiasciwej. Istotne jest tez
zmniejszenie przebarwien poprzez zreduko-



wanie standw zapalnych i zmniejszenie wi-
docznosci naczyn krwionosnych, jak réwniez
naprawa problemdw strukturalnych.

W wyniku starzenia i dziatania czynnikéw
draznigcych dochodzi do osfabienia funkgji
barierowych naskérka i zwigkszonej suchosci
skéry wokdt oczu. Nastepuje zwigzane
z wiekiem ostabienie funkgcji bariery naskér-
kowej, gorsze dziafanie ptaszcza wodno-tiu-
szczowego, zwiekszenie transepidermalnej
utraty wody (TEWL), a takze intensyfikacja
proceséw zapalnych skéry. Coraz czescie]
mamy do czynienia z podraznieniem i aler-
giami skérnymi okolicy oczu, co czyni ja jed-
na z najtrudniejszych i najbardziej problema-
tycznych okolic twarzy poddawanych zabie-
gom medycyny estetycznej. Trudnosci
terapeutyczne s3 zwiazane z wysokim ryzy-
kiem wystapienia dziatan niepozadanych
w postaci: krwiakdéw, siniakéw, efektu Tyn-
dalla (niebieskawy odcier), oparzen, blizn,
przebarwien, obrzekdw, odtiuszczenia,
uszkodzenia nerwdw i martwicy tkanek™.

Wobec rosnacego zapotrzebowania na
zabiegi okolicy oczu, jak rowniez ich wysoka
problematyczno$¢, cenne stajg sie nowe
preparaty i procedury estetyczne. W badaniu
ankietowym Arcane przeprowadzonym
wsrod 8646 kobiet w wieku 18-75, 48% ko-
biet wymienito cienie pod oczami jako gtow-
ny problem okolicy oczu, 35% wskazato ku-
rze fapki”’. Zabieg BEAUTIFEYE™ marki
FILLMED to innowacyjne, kompleksowe
podejscie do wielu problemdw okolicy oczu.
Zabieg skiada sie z 3. etapdw, z czego dwa
wykonujemy w gabinecie medycyny este-
tycznej, a etap 3 rozpoczynamy w gabinecie
i kontynuujemy w domu. Pierwszy etap to
rozéwietlajacy peeling medyczny Bright Peel®
oparty na dziataniu glukonolaktonu oraz 3
kwaséw — glikolowego, fitowego i cytryno-
wego. ,Glukonolakton wygladza strukture
skéry oraz ujednolica i rozjasnia jej kolorvt,
a takze zapewnia jej ochrone przed fotosta-
rzeniem. Polecany jest rowniez do wrazliwe;

skéry, co jest szczegdlnie istotne w przypad-
ku okolic oczu.” — méwi dr n. med. Anna
Brzozowska-Jaskiewicz z kliniki New Estetic
w Lublinie.

,Natomiast kwas glikolowy odbudowuje
widkna sprezyste, poprawiajac elastycznosé
skéry; stymuluje tez produkcje kolagenu
i mukopolisacharydéw, przyspieszajac odno-
we komadrkowa. Kwas fitowy ma wiadciwosci
chelatujace jony zelaza, jest przeciwutlenia-
czem, chroni DNA przed uszkodzeniem,
rozjasnia i wybiela skére, dziafa tez delikatnie
zluszczajgco.” — dodaje Ambasadorka marki
FILLMED. Zastosowane w tym zabiegu kwa-
sy sa dobrze tolerowane, nie podrazniajg, nie
daja uczucia Sciggniecia i nie powodujg tu-
szczenia. Jednocze$nie zmniejszaja widocz-
nos¢ zmarszczek i delikatnych bruzd, reduku-
ja plamy pigmentacyjne, przebarwienia skory
oraz zapewniaja jej regeneracje i odbudowe.

Etap 2 to polirewitalizacja, czyli wielokie-
runkowa rewitalizacja skéry i tkanki za po-
mocg preparatu NCTF® | 35HA i urzadzenia
NanoSoft™. ,NCTF®|35HA to stosowany
od 40 lat preparat faczacy ponad 50 aktyw-
nych skfadnikéw — kwasu hialuronowego,
witamin, aminokwasdw, koenzymdw, mine-
ratow, kwasdw nukleinowych oraz antyoksy-
dantéw. Jego skuteczno$¢ zostata potwier-
dzona w licznych badaniach in vitro, in vivo
oraz ex vivo. To réwniez jeden z nielicznych
produktéw, ktéry zostal dopuszczony do
wstrzyknie¢ podczas zabiegdw estetycznych.”
— moéwi dr Magdalena Tyc-Tyka z kliniki
MTT Estetica w Krakowie. ,NCTF®|35HA
aplikowany jest za pomoca unikalnego urza-
dzenia NanoSoft™, ktére zawiera 3 mikroi-
gietki o diugosci 0,6 mm. To umozliwia kon-
trolowang gleboko$¢ podania NCTF®, gwa-
rantuje bezpieczenstwo nawet w obrebie
powieki gérnej i dolnej, gdzie skéra jest wy-
jatkowa cienka.” — podkresla Ambasadorka
FILLMED Polska. W miejscu podania po-
wstaja pecherzyki ze skfadnikami aktywnymi,
ktore sg stopniowo uwalniane i rozprze-
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strzeniaja sie w glab i ku powierzchni skory,
co umozliwia maksymalne przyswajanie po-
szczegdlnych sktadnikdw i stopniows integra-
cje z tkanka. Zabieg jest praktycznie bezbole-
sny i nie pozostawia siniakow. Ostatnim eta-
pem  zabiegu  BEAUTIFEYE™  jest
zastosowanie produktdw z linii Skin Perfusion,
np. Eye-Recover Mask. Te hydrozelowe pfat-
ki daja nie tylko ukojenie po zabiegu, ale ma-
ja réwniez dziafanie przeciwstarzeniowe.
,lch formuta, bogata w peptydy kolagenowe,
polisacharydy oraz prowitamine B5, gwaran-
tuje rewitalizacje tego obszaru.” — zauwaza
dr n. med. Brzozowska-Jaskiewicz. ,Zabieg
w gabinecie konczy sie aplikacjg B3-Recovery
Cream, ktory tagodzi podraznienie i obrzek,
nawilza i daje uczucie komfortu uwrazliwionej
okolicy oka. Dzieje sie tak dzieki zastosowa-
niu witaminy E, mocznika i kompleksu roslin-
nego z alg brunatnych.” — dodaje Ambasador-
ka marki. Rekomendowana przez FILLMED
pielegnacja domowa powinna uwzgledniac re-
generujacy krem B3-Recovery Cream, wspo-
mniane platki hydrozelowe nakfadane |-2 razy
w tygodniu pomiedzy zabiegami w gabinecie
oraz krem do okolic oczu HXR-Eye Cream.
Jego odzywczo-liftingujagca formuta, m.in.
z kwasem hialuronowym i escyna, wygladza,
nawilza i rozéwietla skére oraz likwiduje cienie
i przebarwienia wokdt oczu, utrwalajac efekt
zabiegu”.

Réznorodnos¢ problemdw skéry okolicy
oka jest duza, wiele z nich wspdtistnieje ze

soba. Kazdy z defektow estetycznych wyma-
ga prawidiowej diagnozy i wyboru specjali-
stycznego programu leczenia. Potrzeba zna-
jomosci wiasciwosci skory okolicy oczu, a tak-
ze mechanizméw odpowiedzialnych za
powstawanie nieprawidtowosci. Ze wzgledu
na matg grubo$¢ tkanki podskérnej, fatwe jej
przemieszczanie i powierzchowne utozenie
naczyn krwiono$nych, ten obszar jest jednym
z najtrudniejszych miejsc twarzy do zabiegdw
estetycznych. Procedury estetyczne powinny
obejmowac metody faczone oraz wielokie-
runkowe podejscie, od podstawowe] piele-
gnacji po odbudowe skéry. Warunki te spet-
nia zabieg BEAUTIFEYE™ francuskiej marki
FILLMED.
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Jak leczyc AZLS —
interdyscyplinarne rekomendacje
diagnostyczno-terapeutyczne 2019 r.

N

Atopowe zapalenie skory jest jedna z najczestszych przewlektych cho-
rob zapalnych skéry na sSwiecie!'l. Charakteryzuje sie nawracajacymi
Zmianami wypryskowymi z wybitnie nasilonym swiadem i lichenizacja.
Rozpoczyna sie zazwyczaj juz w dziecinstwie i moze utrzymywa¢ sie
przez cate zycie. U chorych wystepuje zwigkszona skfonnos¢ do zaka-
zen bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych skéry oraz wspétwystepo-

wanie innych IgE-zaleznych choréb atopowych.

Atopowe zapalenie skéry powstaje
w wyniku ztozonych interakcji genetyczno-
epigenetyczno-srodowiskowo-immunolo-
gicznych, nakladajacych si¢ na defekt bariery
naskérkowej?. Wystepuje gtéwnie u dzieci
(10-20%) i utrzymuije sie do wieku doroste-
go u ok. 1/5 tej grupy. Obecnie uwaza sie,
ze 45% przypadkéw AZS rozpoczyna sie
w  pierwszych 6. miesigcach  zycia.
U 40-80% dzieci choroba ma tendencje do
ustepowania przed 5. rokiem zycia. W wieku
dorostym choroba pojawia sie de novo u | /4
dorostych pacjentéw chorujacych na AZSP4,

Zaréwno u pacjentow, jak i ich rodzin,
choroba powoduje znaczne obnizenie jako-
éci zycia spowodowane przewlektym swia-
dem, drapaniem i zaburzeniami snut’’.

Od lat naukowcy wykazuja powiazanie
nasilenia i czasu trwania AZS z problemami
psychicznymi i neuropsychiatrycznymi, co

tworzy podwaliny nowej teorii marszu psy-
chiatrycznego w AZSE.,

Rozpoznanie choroby nadal opiera sie na
sformutowanych w 1980 roku i zmodyfiko-
wanych w pdzniejszych latach kryteriach kli-
nicznych Hanifina i Rajki®'?. Dotychczas opi-
sano ponad 20 skal uwzgledniajacych rézne
aspekty choroby!'. Sposrdd wszystkich do-
stepnych Skale SCORAD (SCORing Atopic
Dermatitis) uznano, obok skali EASI (Eczema
Area and Severity Index), za najbardziej wiary-
godne narzedzie do mierzenia klinicznych
objawow AZS! 1,

SCORAD jest najczesciej stosowang skalg
w AZS u dzieci i dorostych!'?. Za jej pomoca
oceniane s3 objawy obiektywne (rozleglosc
zmian skérnych i ich nasilenie) w punktach od
0 do 3 oraz subiektywne (nasilenie swigdu
i zaburzenia snu) od O do 0 — oceniane
przez pacjenta. Maksymalny wynik w tej skali
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KOMPLEKSOWE PORTFOLIO PRODUKTOW
DERMATOLOGICZNYCH DEDYKOWANYCH
PACJENTOM Z AZS
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Elosone, 1 mg/g, mas¢/krem/ roztwor na skére. 1 g masci/kremu/roztworu zawiera 1 mg
mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas). Substancje pomocnicze masci o znanym dziataniu:
glikol propylenowy, alkohol cetostearylowy i inne; kremu: metylu parahydroksybenzoesan (E218)
i propylu parahydroksybenzoesan (E216); roztworu: glikol propylenowy 300 mg/g. Postac¢ farmaceu-
tyczna: Elosone, mas¢; biata lub prawie biata przeswiecajaca ttusta masa. Elosone, krem; o jednolitej
konsystencji, barwy biatej. Elosone, roztwor na skore; bezbarwny i przezroczysty ptyn o zapachu
alkoholu izopropylowego. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Elosone w postaci masci
i kremu stosuje sie do krétkotrwatego, miejscowego leczenia przebiegajacych ze Swigdem zapalnych
choréb skéry, reagujacych na leczenie glikokortykosteroidami, takich jak tuszczyca i atopowe
zapalenie skory. Elosone, roztwor na skore jest wskazany w leczeniu zapalenia i swigdu owtosionej
skory gtowy w przebiegu tuszczycy i tojotokowego zapalenia skory. Dawkowanie i sposéb
podawania Elosone w postaci masci i kremu: Dorosli: Cienka warstwe produktu leczniczego
Elosone nalezy naktada¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze raz na dobe. Nie nalezy
stosowa¢ masci pod opatrunkiem okluzyjnym. Podobnie jak w przypadku stosowania innych
kortykosteroidéw, leczenie produktem leczniczym Elosone nalezy zakonczy¢ po ustapieniu objawow
chorobowych. Leczenia nie nalezy prowadzi¢ bez przerwy dtuzej niz przez 2 tygodnie. Na skore
twarzy nie stosowac diuzej niz przez 5 dni. Jezeli po 2 tygodniach stosowania produktu nie nastepuje
wyrazna poprawa, konieczne jest zweryfikowanie diagnozy. Nie ustalono bezpieczenstwa oraz
skutecznosci stosowania produktu leczniczego dtuzej niz przez 3 tygodnie. Dzieci i mfodziez: Nie
stosowac u dzieci do 2 lat. U dzieci w wieku powyzej 2 lat krem Elosone stosowac tylko w przypadku
bezwzglednej koniecznosci na niewielkg powierzchnie skory raz na dobe, maksymalnie przez 5 dni.
U dzieci nalezy stosowac bardzo ostroznie, nie nalezy stosowac na skore twarzy. Dawkowanie
i spos6b podawania Elosone w postaci roztworu na skére: Dorosli (w tym pacjenci w podesztym
wieku) oraz dzieci: kilka kropli produktu leczniczego Elosone nalezy nanies¢ na zmieniong
chorobowo, owtosiong skére gtowy raz na dobe; masowac lekko i doktadnie do znikniecia leku.
U dzieci kortykosteroidy do stosowania miejscowego nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej
dawce, a czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 5 dni. Przeciwwskazania: Nie nalezy
stosowa¢ produktu Elosone w postaci masci i kremu: w nadwrazliwo$ci na mometazonu furoinian
lub inne kortykosteroidy, lub ktorakolwiek substancje pomocnicza; w bakteryjnych, wirusowych (np.
ospa wietrzna, opryszczka, potpasiec) i grzybiczych (np. drozdzakami i dermatofitami) zakazeniach
skory; w gruzlicy skory, na kitowe zmiany skorne, w tradziku zwyktym i rézowatym; w zapaleniu skory
dookota ust (dermatitis perioralis); po szczepieniach ochronnych; w swigdzie w okolicy odbytu lub
narzadéw ptciowych; pod opatrunkiem okluzyjnym, gdyz moze on nasila¢ wchtanianie
kortykosteroidu przez skore; w pieluszkowym zapaleniu skéry; na skore pod pieluchg (pielucha moze
dziata¢ podobnie jak opatrunek okluzyjny); u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Nie nalezy stosowac
produktu Elosone w postaci roztworu na skére u pacjentéw: z zanikiem skéry; bakteryjnymi (np.
liszajec, piodermia), wirusowymi (np. opryszczka zwykta, potpasiec, ospa wietrzna, brodawki
pospolite, klykciny koniczyste, mieczak zakazny), pasozytniczymi i grzybiczymi (np. drozdzaki lub
dermatofity) zakazeniami owtosionej skory gtowy. Mometazonu furoinianu nie nalezy stosowac na
rany lub owrzodzong skére. Nadwrazliwosé na substancje czynna lub inne kortykosteroidy lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostr i $rodki ost Sci dotyczace
stosowania Elosone: Nalezy unikac stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie skory,
dtugotrwatego stosowania, stosowania pod opatrunkiem okluzyjnym, kontaktu produktu lecznicze-
go z btonami $luzowymi lub oczami oraz stosowania na uszkodzong skore i na skére twarzy. Unikacé
stosowania w stanach zanikowych tkanki podskdrnej, zwtaszcza u oséb w podesztym wieku.
Miejscowo stosowane kortykosteroidy moga wchtaniac sie do organizmu i powodowa¢ hamowanie
czynno$¢ osi podwzgoérzowo-przysadkowo-nadnerczowej (HPA) oraz wystapienie objawow zespotu
Cushinga, hiperglikemieg i cukromocz. U pacjentéw, u ktérych konieczne jest stosowanie produktu na
duzych powierzchniach skory, nalezy systematycznie kontrolowaé czynnos¢ osi podworzowo-
przysadkowo-nadnerczowej. W przypadku zahamowania czynnosci osi podwzgérzowo-przysad-
kowo-nadnerczowej, nalezy zastosowac kortykosteroid o mniejszej sile dziatania. Powrét osi po-
dwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej do stanu réwnowagi nastepuje zazwyczaj po przerwaniu
terapii kortykosteroidowej. Niekiedy jednak, moga pojawi¢ sie objawy niewydolnosci kory
nadnerczy, ktéra wymaga ogoélnoustrojowej suplementacji hormonalnej. Jezeli po zastosowaniu
produktu leczniczego Elosone wystapi podraznienie lub uczulenie, nalezy przerwac leczenie
i zastosowa¢ odpowiednia terapie. W przypadku wtérnego zakazenia skory, nalezy zastosowac
odpowiedni produkt leczniczy przeciwgrzybiczy lub przeciwbakteryjny. Jezeli w krétkim czasie nie
wystapi korzystna reakcja na to leczenie, podawanie produktu leczniczego Elosone, nalezy przerwaé
do czasu wyleczenia zakazenia. Szczegdlnie ostroznie nalezy stosowac u pacjentow z tuszczyca, gdyz
miejscowe stosowanie kortykosteroidéw w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na
nawrét choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogoélnionej tuszczycy
krostkowej i ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciggtosci skory. Stosowanie
leku w tuszczycy wymaga $cistej obserwacji pacjenta. Nie stosowac dtuzej niz przez 2 tygodnie. Nie
zaleca sie stosowania produktu na skore twarzy, ze wzgledu na ryzyko zapalenia skory (podobnego
do zmian tradzikopodobnych), zapalenia skory wokét ust, zaniku skory i tradziku. Na skére pach
i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie koniecznych, ze wzgledu na zwiekszone
wchtanianie i wieksza mozliwo$¢ wystapienia dziatai niepozadanych (réwniez ogélnoustrojowych)
nawet po krétkim stosowaniu. Tak jak w przypadku innych silnie dziatajacych glikokortykosteroidow
stosowanych miejscowo, nalezy unika¢ nagtego zaprzestania leczenia. W razie nagtego zaprzestania
dtugotrwatego miejscowego leczenia silnym glikokortykosteroidem moze wystapi¢ zjawisko
4z odbicia’, ktore objawia sie zapaleniem skéry z intensywnym zaczerwienieniem, ktuciem
i pieczeniem. Mozna temu zapobiec powoli zmniejszajac intensywnos¢ leczenia, na przyktad
kontynuujac leczenie produktem w sposéb przerywany przed jego catkowitym odstawieniem.
Glikokortykosteroidy moga zmienia¢ wyglad niektorych zmian chorobowych, utrudni¢ ustalenie
wiasciwego rozpoznania i rbwniez moga opdzni¢ gojenie sie. Dzieci i mtodziez: u dzieci z powodu
wiekszego stosunku powierzchni skory do masy ciata, istnieje wieksze ryzyko zahamowania
czynnoéci  osi  podwzgoérzowo- przysadkowo-nadnerczowej wywotanej ogélnoustrojowym
dziataniem miejscowo stosowanych kortykosteroidow niz u dorostych. Nie ustalono bezpieczenstwa
i skutecznosci produktu leczniczego Elosone u dzieci w wieku ponizej 2 lat, dlatego nie zaleca sie
jego stosowania w tej grupie wiekowej. Elosone, krem: ze wzgledu na zawartos¢ metylu
parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu, produkt leczniczy moze powodowac
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego). Elosone, mas¢: ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu
cetostearylowego, produkt moze powodowaé miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie
skory). Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego produkt moze powodowa¢ podraznienie
skory. Elosone, roztwor na skore zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowac podraznienie
skory. Produktu Elosone, roztwor na skére do stosowania miejscowego nie stosuje sie do oczu, w tym
na powieki, z uwagi na bardzo rzadkie ryzyko jaskry prostej lub za¢my podtorebkowej. Nalezy
zachowac ostroznos¢, aby produkt nie miat kontaktu z oczami. Dziatania niepozadane. Klasyfikacja
dziatan niepozadanych wedtug czestosci wystepowania oraz uktadéw i narzadéw, zgodnie
z MedDRA: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze byc
okreslona na podstawie dostepnych danych). Elosone, mas¢ i krem: Zaburzenia skéry i tkanki
podskdrnej: rzadko lub bardzo rzadko: uczucie mrowienia lub ktucia, zapalenie mieszkéw wtosowych,
uczucie pieczenia, $wiad, kontaktowe zapalenie skory, zanik barwnika, nadmierne owtosienie,
wtdrne zakazenia, rozstepy, zmiany tradzikopodobne, zmiany zanikowe skéry. Zaburzenia ogéine
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istany w miejscu podania: niezbyt czesto: podraznienie, nadmierne owtosienie, zapalenie skory wokot
ust, maceracje skory i potéwki. Po stosowaniu produktu leczniczego na duzg powierzchnieg skory lub
przez diuzszy czas, furoinian mometazonu moze wchtaniac sie do krazenia ogélnego. Po zastosowa-
niu produktu leczniczego moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane kortykosteroiddw,
w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. Dotyczy to zwiaszcza dzieci i mtodziezy. Dzieci
i mtodziez: u dzieci, ze wzgledu na wiekszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata,
istnieje wieksze ryzyko wystapienia zaburzeri czynnosci osi podwzgérze-przysadka-nadnercza
i zespotu Cushinga. Moga wystapi¢ zaburzenia wzrostu i rozwoju. Elosone, roztwér na skére:
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: bardzo rzadko: zapalenie mieszkéw wiosowych; nieznana:
zakazenie, czyrak. Zaburzenia uktadu nerwowego: bardzo rzadko: uczucie pieczenia; czestos¢
nieznana: parestezje. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: bardzo rzadko: $wiad; nieznana:
kontaktowe zapalenie skory, hipopigmentacja skéry, nadmierne owtosienie, rozstepy skorne,
tradzikopodobne zapalenie skory, zanik skory. Zaburzenia ogéine i stany w miejscu podania: nieznana:
bél w miejscu podania, reakcje w miejscu podania. Miejscowe reakcje niepozadane rzadko
opisywane przy miejscowym stosowaniu kortykosteroidéw na skére obejmuja: suchos¢ skory,
podraznienie, zapalenie skory, zapalenie skory wokét ust, maceracje skory, potowki i teleangiektazje.
Dzieci i mlodziez: dzieci i mtodziez mogg by¢ bardziej podani na zahamowanie czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza i zespot Cushinga wywotany miejscowym stosowaniem
kortykosteroidéw niz pacjenci dorosli, z uwagi na wiekszy stosunek powierzchni ciata do masy ciata.
Dtugotrwate leczenie kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwdj dzieci. Podmiot odpowied-
zialny Elosone krem: Bausch Health Irleand Limited 3013 Lake Drive Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3, Irlandia Podmiot odpowiedzialny Elosone mas¢, roztwér na skére:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Prague 7, Republika Czeska. Numery
pozwolen na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktéry je wydat: Elosone, 1 mg/g, masc:
Pozwolenie nr 10410 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych; Elosone 1 mg/g, krem: Pozwolenie nr 9498 wydane przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;
Elosone, 1 mg/g, roztwdr na skére: Pozwolenie nr 21036 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Kategoria dostepnosci:
Produkty wydawane z przepisu lekarza. Informacji udziela Bausch Health Poland Sp. z 0.0. sp,.,
ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, te.: +48 22 627 28 88, fax.: +48 22 627 28 89, www.vpvaleant.pl

Mupirox® (Mupirocinum), mas¢ 8g i 15g. Skfad: 1 g masci zawiera: 20 mg mupirocyny,
polietylenoglikol 3350, polietylenoglikol 400. Wsk jia do sto Miejscowe
leczenie bakteryjnych zakazen skory (liszajca, zapalenia mieszkéw wiosowych, czyrakéw,
wtornych zakazen skory) wywotanych przez wrazliwe na mupirocyne szczepy Staphylococ-
cus aureus (w tym metycylinooporne) oraz pozostate gronkowce i paciorkowce. Dawkowanie
i sposob stosowania: Dorosli i dzieci: stosowa¢ na zmieniong chorobowo skére 3 razy
dziennie przez okres do 10 dni. Na leczone miejsce mozna zastosowac opatrunek. Nie nalezy
miesza¢ masci z innymi preparatami, poniewaz moze to spowodowac rozciericzenie leku,
prowadzace do zmniejszenia jego aktywnosci przeciwbakteryjnej oraz mozliwg utrate
stabilnosci mupirocyny w masci. Stosowac ostroznie u pacjentéw z umiarkowang lub ciezka
niewydolnoscia nerek. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na mupirocyne lub na ktérgkol-
wiek substancje pomocnicza. Nie stosowac do nosa i oczu. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Chroni¢ oczy i btony $luzowe przed kontaktem
z preparatem. W przypadku dostania sie¢ masci do oka, nalezy przemywac je woda, az do
usuniecia pozostatosci masci. W razie wystgpienia reakcji uczuleniowej lub ciezkiego
miejscowego podraznienia, nalezy zaprzesta¢ leczenia preparatem. Tak jak w przypadku
stosowania innych preparatéw przeciwbakteryjnych, przedtuzanie terapii powyzej zalecane-
go okresu moze spowodowac powstawanie drobnoustrojéow opornych na lek. Glikol
polietylenowy moze by¢ wchtaniany przez otwarte rany lub uszkodzong skére, a nastepnie
wydalany przez nerki. Preparatu Mupirox nie nalezy stosowa¢ z innymi preparatami
zawierajgcymi glikol polietylenowy, ze wzgledu na ryzyko wchtaniania sie jego duzych ilosci,
zwlaszcza u 0s6b z umiarkowanymi lub ostrymi zaburzeniami czynnosci nerek. Dziatania
niepozadane: Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: pieczenie, swedzenie, wysypka (czesto:
u 1 na 100 pacjentow), sucha skora, wrazliwos¢ na dotyk, kontaktowe zapalenie skory,
zwiekszony wysiek (niezbyt czesto: mniej niz u 1 na 100 pacjentéw). Zaburzenia ukfadu
immunologicznego: bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10000 pacjentéw) preparat moze
wywotywaé ogéine reakcje nadwrazliwoéci. Podmiot odpowiedzialny: PharmaSwiss Ceské
republika s.r.0., Jankovcova 1569/2¢; 170 00 Praga 7, Republika Czeska. Pozwolenie Ministra
Zdrowia numer: 8945. Preparat wydawany z przepisu lekarza. Petna informacja o leku
dostepna na zyczenie. Informacji udziela Bausch Health Poland Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15,
02-674 Warszawa, tel.: +48 22 627 28 88, fax: +48 22 627 28 89, www.valeantinfo.pl
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to 103 punkty!?. Ze wzgledu na uzyskany
wynik atopowe zapalenie skory klasyfikuje sie
na fagodne (<25 punktéw), umiarkowane
(25-50 punktéw) i ciezkie (>50 punktéw)'.
Druga co do czestosci stosowania skalg
jest EASI. Za jej pomoca ocenia sie nasilenie
zmian chorobowych w punktach od 0 do 3.
Maksymalny wynik wynosi 72 punkty. Skala ta
nie uwzglednia objawdw subiektywnych. In-
ne, rzadziej stosowane narzedzia oceny nasi-
lenia zmian chorobowych w AZS to skala
POEM (Patient-Oriented Eczema Measure)
i IGA (Investigators'Global Assessement)"'”.
Uwaza sie, ze skala EASI jest bardziej przydat-
na w ocenie skutecznosci leczenia niz SCO-
RAD, zwlaszcza w badaniach klinicznych'.

Chory i/lub jego opiekunowie powinni
by¢ edukowani zaraz po postawieniu diagno-
zy, aby zrozumieli istote oraz przebieg cho-
roby, a takze $wiadomie przejeli odpowie-
dzialno$¢ za przewlekte leczenie i aktywnie
w nim uczestniczyli'®. Bardzo duzy wptyw
na sukces terapeutyczny maja:

compliance, czyli zakres, w jakim pacjent

przestrzega dawki i czasu przyjecia leku

zgodnie ze zleconym schematem,
persistence, czyli czas wiasciwie przez
pacjenta realizowanej terapii,

adherence, czyli wspdtpraca chorego

w zakresie zalecehh medycznych.

Celem leczenia AZS jest: przywrdcenie
funkcji bariery naskérkowej, tagodzenie obja-
wow choroby oraz zapobieganie jej nawro-
tom i powiktaniom. Osiggnac to mozna dzie-
ki wiasciwej pielegnacji skéry pofaczonej z te-
rapig emolientowa, unikaniu czynnikow
draznigcych i prowokujacych alergenéw oraz
stosowaniu miejscowego leczenia przeciw-
zapalnego.

Emolienty to preparaty do stosowania ze-
wnetrznego, ktdre zawierajg substancje oklu-
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zyjne zmniejszajace przeznaskdrkowa utrate
wody (TEWL), nawilzajace — wigzace wode
humektanty oraz lipidy uszczelniajace bariere
naskorkowa!'®!. Dzieki temu zmniejszajg su-
chos¢ naskérka, redukuja $wiad i stan zapalny
oraz uzupetniaja niedobory skadnikéw sub-
stancji miedzykomarkowej naskérka, ograni-
czajac tym samym przeznaskérkowe przeni-
kanie alergendéw i substancji drazniacych, co
zapobiega zaostrzeniom i nawrotom wypry-
sku atopowego!' "', Dodatkowo podtrzymu-
ja stan remisji po jej indukcji miejscowymi
preparatami przeciwzapalnymi, zmniejszajac
ilos¢ stosowanych mGKS. Aplikacja emolien-
téw od pierwszego dnia zycia u dzieci uro-
dzonych w rodzinach z atopig zmniejsza
o potowe ryzyko rozwoju AZS.

Szacunkowo w skali tygodnia zapotrze-
bowanie na emolienty u dorostej osoby wy-
nosi ok. 500 g, a u matych dzieci minimum
200 g tygodniowo!. Regularne (2-3 razy
dziennie) i diugotrwate stosowanie emolien-
téw zmniejsza uczucie $wigdu, poprawia wy-
glad skory oraz ogranicza stosowanie prepa-
ratow leczniczych. Aktualnie zalecane sa
emolienty plus — emolienty o wiasciwosciach
leczniczych, ktére zawierajg aktywne skiadni-
ki, takie jak saponiny, flawonoidy i ryboflawiny
lub lizaty bakteryjne z Aquaphilus dolomiae czy
Vitreoscilla filiformis. Preparaty te redukuja stan
zapalny skory oraz pozytywnie oddziafujg na
jej mikrobiom u pacjentéw z AZSP,

Miejscowe sterydy nalezg do jednych
z najstarszych oraz najczestszych metod le-
czenia wykorzystywanych w dermatologii.
Stanowia one terapie pierwszego rzutu
w atopowym zapaleniu skéry!”. W potacze-
niu z emolientami zapewniajg one znakomity
efekt terapeutyczny. Stosowanie miejsco-
wych preparatdéw sterydowych powinno by¢



dobierane indywidualnie dla kazdego pacjen-
ta, w zaleznosci od jego wieku, aktywnosci
procesu chorobowego, lokalizacji zmian
skérnych, podfoza, w ktérym zawieszona
jest substancja aktywna, a takze rejestracji le-
ku?l. W przypadku pacjentéw pediatrycz-
nych w zwiazku z odmiennoscia budowy
skéry zaleca sie preparaty o najnizszej sile
dziatania pod $cista kontrolg dermatologicz-
na"”. Wiekszos¢ mGKS przeznaczona jest
do leczenia chorych po 12. r.z. Zgodnie
z zapisami w charakterystykach produktow
leczniczych (ChPL) u chorych powyzej |. ro-
ku zycia dopuszczony jest propionian flutyka-
zonu, alklometazon, walerianian betameta-
zonu, a powyzej 2. roku zycia — maslan hy-
drokortyzonu, furoinian mometazonu,
aceponian metyloprednizolonu®"’,
Preparaty steroidowe sa dostepne
w formie kremu, masci i lotionu. Masci pre-
ferowane s3 na ogniska hiperkeratotyczne
z tendendjg do lichenifikacji. Z kolei kremy
stabiej przenikaja przez skére i sa zalecane
w przypadkach aktywnego stanu zapalnego
skéry z tendencja do wysieku. Lotiony i roz-
twory dziafajg powierzchownie i znalazty za-
stosowanie na okolice skory owlosionej.
W okresie zaostrzen AZS zalecane s3
mGKS o $rednigj sile dziafania, najlepiej raz
dziennie. Za bezpieczny okres leczenia ste-
roidami o tej sile dziafania uznaje sie u doro-
stych 12 tygodni, a u dzieci — 4 tygodnie”.
Do najczestszych dziatah niepozadanych sto-
sowania miejscowych glikokortykosteroidéw
naleza: atrofia skéry, teleangiektazje, rozste-
py, hipertrychoza, dyspigmentacja, zapalenie
okofoustne, tradzik posterydowy, zwiekszo-
na skionno$¢ do zakazen bakteryjnych, wiru-
sowych, pasozytniczych i grzybiczych. Stoso-
wanie silnych mGKS u matych dzieci moze
powodowac wystapienie powaznych dziafah
ogdlnoustrojowych, tj:
podwzgdrze—przysadka—nadnercza, zaha-
mowanie wzrostu, osteoporoze. Jednak sa
one najczescie] zwiazane z nieprawidiowo

hamowanie osi

prowadzonym leczeniem, stosowaniem
GKS o zbyt duzej sile dziatania, na duze po-
wierzchnie ciata™. W celu zminimalizowania
ryzyka wystapienia powyzszych powikian za-
lecana jest tzw. terapia przerywana. Polega
ona na stosowaniu mGKS tylko 2-3 dni w ty-
godniu naprzemian z emolientami. Dzieki
niej mozliwa jest zatem redukcja catkowitej
dawki mGKS#, lloé¢ steroidu, ktorg pacjent
powinien zastosowa¢ dla okreslonego ob-
szaru skéry mozna okresli¢ za pomoca jed-
nostki opuszki palca tzw. finger tip unit (FTU).
Miesieczna Srednia dawka miejscowych GKS
dla dorostych wynosi od 60 g do 90 g%,
Najbardziej rozpowszechnionym steroi-
dem jednosktadnikowym  stosowanym
w dermatologii jest mometazon. Jest to syn-
tetyczny fluorowany glikokortykosteroid do
stosowania miejscowego o silnym dziataniu,
grupa Ill (forma masci), grupa Il (forma kre-
mu) wedlug klasyfikacji europejskiej. Podob-
nie jak inne kortykosteroidy mometazon
dziata miejscowo przeciwzapalnie, przeciwa-
lergicznie, przeciwéwigdowo, immunosu-
presyjnie oraz zwezajaco na naczynia krwio-
nosne®. Po podaniu miejscowym w nie-
wielkim stopniu wchfania sie ze skéry do
krwi (ok. 0,4-0,7% 8 h po podaniu).
W efekcie wykazuje niewielki wptyw na dzia-
fanie osi podwzgdrze—przysadka—nadner-
cza®. W badaniach klinicznych u pacjentow
z AZS zaréwno dorostych??, jak i dzieci],
stosowanie 0, | % kremu zawierajacego furo-
nian mometazonu przez |2 tygodni nie po-
wodowalo istotnych klinicznie zmian w po-
ziomie kortyzolu w surowicy krwi. Mometa-
zon po dfuzszym stosowaniu na skére
W mniejszym stopniu powoduje atrofie
skory, w poréwnaniu z innymi silnie dziataja-
cymi kortykosteroidami®!. W badaniach Pra-
kash i Benfield® nie stwierdzono ani zmian
histologicznych ani atrofii skéry w badaniu
przedmiotowym po stosowaniu 0, | % furoi-
nianu mometazonu u szesciu ochotnikow
przez |2 miesiecy. Dawkowanie preparatu
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powinno odbywac sie raz na dobe u doro-
stych i dzieci powyzej 2. roku zycia, naktada-
jac cienka warstwe kremu na zajete choro-
bowo miejsca do czasu ustgpienia zmian
skérnych, a nastepnie w terapii weekendo-
wej, celem podtrzymania efektu. Mometa-
zon szybko redukuje takie objawy atopowe-
go zapalenia skéry jak: rumien, lichenizacja,
zluszczanie i $wigd®). Dahnhardt-Pfeiffer
i wsp.® w prowadzonym badaniu wykazali
korzystny wptyw mometazonu na stan barie-
ry naskérkowej, jak réwniez podobng sku-
tecznos¢ FM w zakresie dziatania przeciwza-
palnego co takrolimus. Dodatkowo dzieki
swojej charakterystycznej budowie mometa-
zon nie wykazuje reakdji krzyzowych, dlate-
go zalecany jest do stosowania u chorych
z potwierdzong alergig kontaktowa na inne
glikokortykosteridy™”.
szybki poczatek dziafania i wysoka skutecz-
nos¢, a dodatkowo posiada bardzo korzystny
indeks terapeutyczny.

Lek ten wykazuje

Do miejscowych inhibitoréw kalcyneury-
ny zaliczajg sie takrolimus i pimekrolimus. Sg
to preparaty o dziafaniu przeciwzapalnym,
ktére hamuja aktywacje limfocytéw T i uwal-
nianie cytokin prozapalnych. MIK stanowig al-
ternatywe dla mGKS z uwagi na nizsze ryzy-
ko dziatar niepozadanych. W odrdznieniu od
mGKS nie hamujg syntezy kolagenu, nie po-
wodujg $cienczenia naskérka i rozszerzenia
naczyn krwionosnych i nie uszkadzajg bariery
skérne'?. Stad tez preparaty te moga byc
bezpiecznie stosowane przez wiele miesigcy
na wszystkie obszary skory. Zaréwno w dtu-
g0, jak i krétkoterminowej terapii wykazuja
one istotny efekt terapeutyczny!”. Leki te
aplikuje sie 2 x dziennie do czasu ustapienia
stanu zapalnego, szczegdlnie w obrebie
wrazliwych obszardw skéry (twarzy, okolic
wyprzeniowych, narzadéw moczowo-plcio-
wych) zaréwno u dorostych, jak i u dzieci.
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W trakcie terapii nalezy stosowac ochrone
przeciwstoneczna!”. Podczas pierwszych
aplikacji mIK moga powodowac przejsciowe
pieczenie i/lub zaczerwienienie skéry poja-
wiajace sie kilka minut po nafozeniu prepara-
tu i trwajace ok. 30 minut?’. Wywolane jest
to uwalnianiem neuropeptydéw i zwiazang
z tym degranulacjg komarek tucznych.

Pimekrolimus w postaci 1% kremu jest
skuteczny w tfagodnym i srednim nasileniu
AZS u dorostych i dzieci powyzej 2 r.z.
szczegdlnie we wrazliwych obszarach skory.

Takrolimus zarejestrowany jest w Polsce
w terapii umiarkowanego i ciezkiego wypry-
sku atopowego zaréwno w ostrej fazie cho-
roby, jak i w leczeniu podtrzymujacym. Wy-
stepuje w postaci masci w dwodch stezeniach:
0,03% do leczenia dzieci od 2. r.z. i 0,1%
dla oséb dorostych i mtodziezy po 16. r.z.
Jego dziafanie w stosunku do pimekrolimusa
jest szybsze i silniejsze®”, o mocy zblizone;
do mGKS o sredniej sile dziafania, przy zde-
cydowanie lepszym profilu bezpieczenstwa.
W badaniach wykazano, ze w trakcie 4. ty-
godni stosowania takrolimus powodowat
odbudowe bariery naskérkowej oraz wpty-
wat korzystnie na nawilzenie skoryP,

Kyllonen i wsp. wykazali, ze stosowanie
0, 1% takrolimusu poprawiafo grubos¢ skory
poprzez zwiekszenie syntezy kolagenu, pro-
wadzac jednoczednie do zmniejszenia atrofii
wywolanej wczesniejszym zastosowaniem
glikokortykosteroidow® ",

Brak réwnowagi mikrobiomu moze
wpltywac m.in. na funkcje bariery skérnej,
a tym samym na nasilenie AZSF?. Badania
wskazuja, ze stosowanie tego inhibitora kal-
cyneuryny juz po 4 tygodniach moze odwra-
ca¢ niekorzystne zmiany w mikrobiomie
skéry poprzez zwiekszenie ilosci komensal-
nych gatunkéw mikroorganizmowt™,

W 2006 r. FDA, a nastgpnie European
Medicines Agency (EMA) wprowadzity obo-
wiazek informowania pacjentdw stosujacych
miejscowo inhibitory kalcyneuryny o podwyz-



szonym ryzyku wystepowania nowotworow
zodliwych skéry. Decyzja ta opierata sie na
danych dla ogdlnych inhibitoréw kalcyneuryny
stosowanych u biorcéw przeszczepdw.
W badaniach klinicznych zaréwno retrospek-
tywnych, jak i prospektywnych prowadzo-
nych na duzych liczebnie grupach pacjentéw
dorostych i dzieci chorych na AZS nie zaob-
serwowano zwiazku pomiedzy leczeniem
miejscowym preparatem takrolimusu a ryzy-
kiem rozwoju nowotwordw skéryt**1.
Takrolimus stanowi wazng role w lecze-
niu miejscowym wyprysku atopowego oraz
w profilaktyce nawrotu zmian skérnych po-
przez zastosowanie terapii proaktywne;.
Terapia proaktywna to dtugoterminowa,
niskodawkowa, przerywana terapia miejsco-
wymi lekami przeciwzapalnymi, stosowana
po uzyskaniu remisji zmian skérnych. Jej za-
lecang forma jest stosowanie takrolimusu
w rejonach, gdzie zwykle pojawiat sie wy-
prysk po jego ustgpieniu 2 razy w tygodniu
przez okres do 2. miesiecy?". U pacjentow
stosujacych te terapie wykazano znaczng po-
prawe jakosci zycia, dzieki mniejszej liczbie
zaostrzen i diuzszym okresom remisjic®,

Korzystne dziatanie w terapii miejscowej
AZS maja mokre opatrunki. Zalecane sg dzie-
ciom w wieku od 6 msc. do 10 lat z ciezkim
(SCORAD ponad 50 punktéw) i/lub opor-
nym na leczenie AZS zwlaszcza z ostrymi, sa-
czacymi sie zmianami skérnymi. Metoda
WWT (ang. wet-wrap therapy) polega na na-
tozeniu na skére dwdch warstw opatrunkdw
— bezposrednio na skére wilgotnych, nasa-
czonych emolientem lub odpowiednio roz-
cienczonym miejscowym glikokortykosteroi-
dem, na powierzchnie za$ suchych. Terapia
trwa od 3 do 4 dni i wymaga Scistej kontroli
lekarskiej przy zastosowaniu rozcienczonych
mGKS, najczesciej w warunkach szpitalnych.
Ze wzgledu na mozliwo$¢ dziatah niepozada-

nych, tj. supresji nadnerczy, wymaga poran-
nego monitorowania stezenia kortyzolu®,
Mokre opatrunki wywolujg efekt przeciwza-
palny, chtodzacy i przeciwswigdowy. Tworzg
bariere mechaniczna, zabezpieczajac dziecko
przed drapaniem, ograniczajg utratg wody
oraz — dzieki okluzji — zwiekszajg penetracje
Srodka przeciwzapalnego, przez co zmniej-
szajg ilos¢ zuzytych mGKSE!,

Skéra chorych na AZS w ponad 90%
przypadkow jest skolonizowana przez gron-
kowca ztocistego, co wplywa na ciezszy
przebieg zaostrzen choroby. Wykazano sku-
teczno$¢ terapeutyczng oktenidyny, chlorhe-
ksydyny, mupirocyny, kwasu fusydowego
oraz retapamuliny na eradykacje Staphylo-
coccus aureus, co wplynefo na poprawe
przebiegu choroby?1. Nie zaleca sie profilak-
tycznego stosowania tych substancji przy
braku objawéw infekji.

Mupirocyna, czyli kwas pseudomonowy
A — produkt fermentacji Pseudomonas fluore-
scens jest antybiotykiem do stosowania miej-
scowego o dziataniu bakteriobdjczym na
wiekszo$¢ bakterii wywotujgcych zakazenia
skéry. W spektrum jej dziafania znajduja sie:
gronkowce (w tym Staphylococcus aureus;
réwniez szczepy metycylinooporne), pacior-
kowce, a takze bakterie Gram-ujemne, takie
jak Haemophillus influenzae i Escherichia coli.
Jako miejscowy antybiotyk dostepna jest
w postaci masci lub kremu o stezeniu 2%.
Preparat stosuje sie bezposrednio na miejsce
powierzchownej infekgji skory 3 razy dzien-
nie przez okres do 10 dni. Mupirocyna uzna-
wana jest za lek stosunkowo bezpieczny,
wykazujacy aktywno$¢ wylacznie w miejscu
podania, a jej stezenie na poziomie skory
utrzymuje sie do 72 godzin®. Przez skére
wchtania sie zaledwie w 1%, dlatego tez nie
powoduje ogdlnoustrojowych objawdw
ubocznych. Lek ten zaliczany jest do katego-
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rii B wg FDA. Z uwagi na bezpieczenstwo
stosowania zalecany jest réwniez w leczeniu
infekgji u dzieci i niemowlat od 1. dnia zycia.
Produkt ten ze wzgledu na mechanizm dzia-
fania i unikalng stukture chemiczna nie wyka-
zuje opornosci krzyzowej z innymi antybio-
tykami, jak rowniez nie zaburza fizjologiczne;
réwnowagi flory bakteryjnej skéry. Istotng
zaleta mupirocyny jest réwniez powolne
tempo powstawania szczepdw gronkowcow
opornych, co wyrdznia ja sposrédd innych
miejscowych lekdéw  przeciwgronkowco-
wych. Skuteczno$¢ mupirocyny jest zblizona,
a nawet wieksza niz innych antybiotykéw —
zardwno stosowanych miejscowo, jak i ogdl-
nie. W poréwnaniu do kwasu fusydowego
wykazano przewage pozytywnych efektéw
leczniczych mupirocyny. W badaniu przepro-
wadzonym przez White i zesp. na pacjentach
z miejscowym zakazeniem skéry o etiologii
mieszanej poprawe kliniczng  uzyskano
u 97% osdéb leczonych mupirocyng i 93%
kwasem fusydowymP®. W analizie posiewdw
z nadkazonych zmian wykonanych przez Gil-
berta catkowitg eradykacje szczepédw choro-
botwdrczych uzyskano u 97% leczonych
mupirocyng i 87% kwasem fusydowym®,
McLinn w swoim badaniu poréwnywal efek-
ty terapeutyczne miejscowo stosowanej mu-
pirocyny i erytromycyny wykorzystywanej
ogdlnoustrojowo. Sukces kliniczny uzyskano
u wszystkich pacjentow bioracych udziat
w badaniut®. Z kolei Viliger i zesp. porowny-
wali skuteczno$¢ miejscowej 2% mupirocyny
z doustna flukloksacyling i erytromycyna. Mu-
pirocyna wykazata 86% skutecznos¢, fluklo-
ksacylina — 76%, a erytromycyna 479%"".

Dziatania niepozadane po zastosowaniu
mupirocyny wystepuja rzadko, tylko u okoto
3% osdb. Nalezg do nich m.in. $wiad, za-
czerwienienie w miejscu zastosowania pre-
paratu, pokrzywka, uczucie pieczenia, su-
cho$¢ w miejscu aplikacji.

W przypadku zaostrzonego AZS z kli-
nicznymi objawami zakazenia bakteryjnego
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powinno rozwazy¢ sie zastosowanie anty-
biotykéw doustnych z grupy cefalosporyn.
Jednak ze wgledu na zaburzenie profilu pep-
tydéw przeciwbakteryjnych w AZS uzyska-
nie trwatej dekolonizagji skéry nie jest prak-
tycznie mozliwe,

Infekcja wirusem opryszczki zwykle
(HSV) 0séb obcigzonych AZS czesto objawia
sie jako wyprysk opryszczkowaty wymagaja-
cy natychmiastowego leczenia ogdlnego acy-
klowirem. W przypadku zmian umiejscowio-
nych na glowie, twarzy i szyi nalezy pamieta¢
o mozliwym wspdiwystepowaniu zakazenia
drozdzakami Malessezia sp., ktére ustepuje
po zastosowaniu miejscowego leczenia
przeciwgrzybiczego?.

U chorych z nawrotows i przewlekia po-
stacig AZS o umiarkowanym lub ciezkim prze-
biegu (SCORAD >25) fototerapia UVAI
(340-400 nm), UVB-BB (290-320 nm) oraz
UVB-NB (311-313 nm) jest leczeniem dru-
giego wyboru?®, Zalecana jest zwiaszcza u pa-
centdw z intensywnym $wiadem oraz nasilo-
na lichenizacja skory. Naswietlania wykonuje
sie 3-5 razy w tygodniu przez okres 6-12. ty-
godni. Fototerapia w pofaczeniu z mGKS oraz
prawidtowa aplikacja emolientéw wptywa na
redukcje nawrotdw oraz zmniejszenie ilosci
i sity stosowanych miejscowo GKS.

U pagentéw z wypryskiem atopowym
o ciezkim przebiegu i przy braku poprawy po
leczeniu miejscowym zaleca sie rozwazenie
wiaczenia leczenia ogdlnego.

Lekiem pierwszego rzutu rekomendo-
wanym w ciezkim AZS (SCORAD >50)
u dorostych jest cyklosporyna A (CsA)>*% —
lek immunosupresyjny nalezacy do ogdlnych
inhibitorow  kalcyneuryny. Dziatanie cyklo-



sporyny polega na zmniejszeniu stanu zapal-
nego, powierzchni zmian chorobowych, na-
silenia $wigdu oraz poprawy jakosci snu. Re-
komenduije sie rozpoczecie terapii od dawki
5 mg/kg m.c./dobe w dwdch dawkach
podzielonych. Po uzyskaniu poprawy wska-
zana jest redukgja o 0,5-1 mg/kg m.c./dobe
co 2 tygodnie do minimalnej dawki podtrzy-
mujacej efekt terapeutyczny 2,5-3 mg/kg
m.n./dobe™®]. Zwykle korzystny efekt dziatania
cyklosporyny A obserwuije sie po ok. 2.-6. ty-
godniach od rozpoczecia leczenia. Lek mozna
podawa¢ diugoterminowo w terapii ciaglej (do
2 lat), w cyklach trwajacych $rednio |2-16 ty-
godni lub w terapii przerywanej, tzw. weeken-
dowej, 2 razy w tygodniu w odpowiednio do-
branej dawce™ . W trakcie terapii nalezy pa-
mieta¢ o
pacjentow pod katem mozliwych dziafan nie-
pozadanych np. nefrotoksycznosci czy nadci-
$nienia. U dzieci i mtodziezy cyklosporyna
A stosowana jest off-label — zaleca sie jg tylko
w wybranych, bardzo ciezkich przypadkach.

Metotreksat, AZA i MMF sa lekami im-
munosupersyjymi, ktére mozna zastosowac
off-label w sytuacji, gdy terapia cyklosporyna
A okaze sie nieskuteczna lub istniejg przeciw-
wskazania do jej wigczenia®!.

MTX jest drugim co do czgstosci stoso-
wanym lekiem w ciezkim AZS. U dorostych
zaleca sie w dawkach poczatkowo 5-15 mg
tygodniowo, zwiekaszanych do minimalne;
dawki kontrolujacej chorobe — 15-25 mg ty-
godniowo™. Leczenie jest z reguty dobrze
tolerowane, ale nie nalezy zapominac
o mozliwosci wystapienia powaznych dziatan
niepozadanych, tj: hepatotoksycznosci, su-
presji szpiku, zwidknieniu pluc oraz niewy-
dolnosci nerek.

AZA to Heterocykliczna pochodna 6-mer-
kaptopuryny o dziataniu immunosupresyjnym
i cytotoksycznym. Jest ona bardzo skuteczna
w leczeniu AZS, jednak ze wzgledu na mecha-
nizm dzialania efekt terapeutyczny moze poja-
wic sie z opdznieniem, czesto dopiero po |2

regularnym —monitorowaniu

tygodniach lub pdznief™. Rekomenduje sie
stosowanie AZA w dawce |-3 mg/kg m.c./do-
be. Przed rozpoczeciem leczenia powinno sie
oznaczy¢ aktywnos¢ metylotransferazy tiopu-
rynowej (thiopurine methyltransferase  —
TPMT), gdyz u oséb z wrodzonym niedobo-
rem tego enzymu moze dojs¢ do mielosupre-
sjil, Ze wzgledu na liczne dziafania niepozada-
ne, tj: uszkodzenie szpiku, zaburzenia ukfadu
immunologicznego, naczyniowego oraz zabu-
rzenia czynno$ci watroby wskazane jest moni-
torowanie czynnosci watroby i morfologia
krwi.

MMF ma wysoka skutecznos¢ w leczeniu
AZS, poréwnywalng z CsA™. Moze by¢ sto-
sowany (off-label) w leczeniu dorostych
z AZS w dawce do 3 g/dobe™.

Nalezy pamigta¢, ze MTX, AZA oraz
MMF sg teratogenne i nie powinny byc¢ sto-
sowane w trakcie cigzy. CsA ma kategorie
C wedlug amerykariskiej Agencji Zywnosci
i Lekow (FDA).

Stosowanie doustnych glikokortykoste-
roidéw powinno by¢ ograniczone do wyjat-
kowych sytuacji, takich jak nagte, niekontro-
lowne zaostrzenie AZS prowadzace do ery-
trodermii na czas do | tygodnia. Nie nalezy
przekracza¢ ekwiwalentu 0,5 mg prednizo-
nu/kg m.c.kl,

Obiecujaca opcja terapeutyczng w ciez-
kich postaciach AZS sa leki biologiczne.
Pierwszym na $wiecie lekiem biologicznym
zarejestrowanym do leczenia umiarkowane-
go oraz ciezkiego AZS jest Dupilumab. Jest
to rekombinowane ludzkie przeciwcialo mo-
noklonalne klasy IgG4 oddziatywujace na in-
terleukine 4 oraz interleukine 3. Jego poda-
nie skutkuje hamowaniem Sciezki JAK-STAT
bioracej udziat w patogenezie AZSH. Lek
ten moze by¢ stosowany jako terapia drugie-
go wyboru w ciezkiej postaci AZS u pacjen-
téw w wieku od |2 lat po pierwszym niepo-
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wodzeniu terapii ogdlne. Wszystkie do-
tychczas uzyskane wyniki badar nad dupilu-
mabem wskazuja na jego dobra tolerancje,
wysokie bezpieczenstwo oraz brak toksycz-
nosci zaleznej od dawki®’. Lek podaje sie
w schemacie: 600 mg w dwdch wstrzyknie-
ciach po 300 mg, a nastepnie 300 mg s.c. co
2 tygodnie™.,

Chorzy leczeni dupilumabem nie wyka-
zywali ogdlnoustrojowych dziafar niepozada-
nych w badaniach klinicznych®. Najczesciej
obserwowanymi dziataniami niepozadanymi
byly miejscowy odczyn po podskérnym po-
daniu leku oraz zapalenie spojéwek.

Obecnie w fazie badan klinicznych znaj-
duje sie wiele nowych lekéw do terapii AZS,
w tym leki biologiczne (lebrikizumab (anty-
IL-13), tralokinumab, nemolizumab (anty-IL-
31Ra), fezakinumab (anty-IL22), etokimab
(anty-IL-33) i tezepelumab (anty-TSLP), an-
tagonisci fosfodiesterazy 4 (PDE4) oraz inhi-
bitory kinaz biatkowych JAK (upadacitinib, to-
facitinib)*.

Podsumowanie

Podstawa postepowania terapeutyczne-
go w AZS jest pofaczenie codziennej terapii
emolientowej, przywracajacej i naprawiajacej
zaburzone funkcje bariery naskérkowej, przy
jednoczesnym zapobieganiu nawrotom cho-
roby poprzez unikanie kontaktu z alergenami
i czynnikami draznigcymi oraz stosowanie te-
rapii proaktywnej. W okresie zaostrzer cho-
roby nalezy skupic¢ sie na natychmiastowym
leczeniu zmian zapalnych przy pomocy miej-
scowych GKS | IK. Nalezy rozwazy¢ rowniez
wspdtistnienie infekcji bakteryjnej, wirusowej
lub grzybiczej i zastosowaé odpowiednie le-
czenie przeciwdrobnoustrojowe. Przy braku
skutecznosci leczenia miejscowego zaleca si¢
dofaczenie fototerapii lub leczenia systemo-
wego. Przy braku reakcji na powyzsze lecze-
nie lub, gdy leczenie ogdlne nie jest wskaza-
ne, lekiem z wyboru jest dupilumab.
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Gabinet Medycyny Estetycznej dr Monika tacka w Poznaniu

Wypetniacz idealny —

Zabiegi uzupetniania ubytkéw tkankowych i modelowania twarzy nale-
Z3 do najpopularniejszych w medycynie estetycznej. Stad ogromna ilos¢
wypetniaczy dostepnych na rynku. By nie pogubic¢ sie w tym gaszczu
warto zna¢ pozadane cechy dobrego wypetniacza.

W medycynie estetycznej od lat stosuje
sie rézne substancje wypetniajace oraz stymu-
lujace, ale nadal nie ma $cistych wskazan ktére,
gdzie, kiedy i dlaczego nalezy podawad.

Moze to i dobrze, bo kazdy pacjent jest
inny, ma indywidualne wymagania i potrze-
by. Warto jednak przyjrze¢ sie temu zaga-
dnieniu blizej, bo same réznice pod wzgle-
dem skfadu, rejestracji, wiasciwosci reolo-
stosowanych
preparatéw juz zawezaja dowolno$¢ w tym
zakresie. Niebagatelne znaczenie ma tez
aspekt cenowy zabiegu oraz umiejetnos¢ na-
Swietlenia pacjentowi mozliwych rozwigzan
jego estetycznych problemdw, ustalenie ak-

gicznych  oraz  zalecen

ceptowalnej dla niego koncepcji leczenia
wraz z jej kosztami, czyli zdobycia zaufania,
bycia wiarygodnym i profesjonalnym.

Pozadane cechy

Wiele napisano juz o idealnym wypetnia-
czu, czyli o tym, jaki powinien by¢, bo pdki co
taki nie istnieje. Wymienia sie jego pozadane
cechy. Po pierwsze: bezpieczenstwo — musi
by¢ biokompatybilny, mie¢ certyfikaty me-

dyczne (najlepiej CE Klasy Ill oraz FDA — czyli
zarowno europejskie, jak i amerykanskie),
a takze nie zawiera¢ skfadnikéw pochodzenia
zwierzecego. Powinien by¢ przewidywalny
zaréwno pod wzgledem powtarzalnosci efek-
tu implantagji, jak i czasu péttrwania; dobrze,
zeby byt biodegradowalny (produkty perma-
nentne niosa ze soba wigksze ryzyko reakdji
na cialo obce), ale biodegradowalny w sposéb
catkowity i rdwnomierny, aby z czasem nie
powstawaly nierdwnosci. Mogiby powodo-
wac jedynie tfagodne, przejsciowe skutki
uboczne, bez odczynu zapalnego, zmian skor-
nych i dlugookresowych powikian, miec niskg
immunogennos$¢ (niealergizujacy i niewymaga-
jacy testow skdrnych). Nie moze wiec by¢ ra-
kotwdrczy (kancerogenny) czy dziatac toksycz-
nie na ptdd (teratogenny). Nie powinien roz-
przestrzeniad sie na sasiednie tkanki.
Uniwersalny wypetniacz nadawatby sie
wiec do kazdego rodzaju tkanki, do podawania
wielokrotnie zaréwno powierzchownie, jak
i gleboko. Chcielibysmy, aby byt fatwy do im-
plantacji, niebolesny, nieobarczony skompliko-
wanymi procedurami zwigzanymi z przygoto-
waniem do zabiegu, niektopotliwy w przecho-
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wywaniu, odporny na zmiany temperatury, fa-
two dostepny, no i oczywiscie z korzystnym
stosunkiem efektu do ceny. Jego dzialanie po-
winno by¢ catkowicie odwracalne.
Przypomina to troche stare ogtoszenia
reklamowe: ,nasza firma wszystko robi szyb-
ko, dobrze i tanio, jednak dobrze i tanio nie
znaczy szybko, tanio i szybko nie oznacza
dobrze, a szybko i dobrze nie jest tanio”. Jak
na razie nie udafo sie tych wszystkich cech
jednoczesnie skupi¢ w jednym preparacie,
ale przeciez medycyna ciagle idzie naprzéd.

State i czasowe

Wracajac do wypetniaczy i stymulato-
réw, w pewnych okolicach i z okreslonymi
technikami jestesmy je w stanie stosowac za-
miennie z dobrym efektem. Ale nie wszedzie
i nie kazdemu. Jak wiadomo medycyna
(zwlaszcza estetyczna) jest zardwno nauka,
jak i sztuka — dlatego nie zawsze $ciste trzy-
manie si¢ regut odnoszacych sie do miejsc
podania preparatu wystarczy i da spektaku-
larny efekt. Poza bardzo dobrg znajomoscia
relacji topograficznych, miejsc niebezpiecz-
nych, czyli po prostu anatomii, potrzeba tez
troche zmystu artystycznego i wzglednie roz-
winigtej umiejetnosci widzenia przestrzenne-
go. Wypetniacze tkankowe nie sg grupa sub-
stancji jednorodnych — nie tylko pod wzgle-
dem skiadu chemicznego, ewentualnego
sieciowania, cech fizykochemicznych i tak da-
lej, ale tez stopnia oczyszczenia, substancji
dodatkowych, jakosci strzykawek, igiet, cate-
go procesu certyfikacji, ktéra spoczywa na
producentach, know how, ktére nam — leka-
rzom (i co za tym idzie — naszym pacjentom)
powinno dawa¢ poczucie komfortu pracy.
Dzieli sie je na state (permanentne), obecnie
praktycznie niestosowane — tu wymienia sie
poliakrylamid, o ktérym czesto méwi sie
ostatnio w kontekscie powikfan, czy ptynny
silikon stosowany w okulistyce oraz czasowe
(biodegradowalne), do ktérych zalicza sie

kwas hialuronowy, hydroksyapatyt wapnia,
karboksymetyloceluloze, kolagen, kwas po-
limlekowy, polikaprolakton czy preparaty au-
tologiczne, jak tkanka ttuszczowa.

Co da sie zrobi¢?

Mimo ze kazdego, kto pojawi sie w gabi-
necie trzeba traktowa¢ indywidualnie, mozna
i chyba powinno sie méwi¢ o pewnych ogdl-
nych zasadach i regutach prawidtowo przepro-
wadzonych zabiegdw i procedur estetycznych
(nie tylko w zakresie wypelniaczy), dazac do
ustanowienia standardéw  postepowania.
Trzeba najpierw wiedzie¢, co da sie zrobic za-
réwno z pacjentem, jak i z konkretnymi prepa-
ratami, podpierajac sie stosownymi badaniami,
a dopiero potem zastanawia¢ sie nad ewentu-
alnymi mozliwosciami dziafar spoza wskazan
(off label). Oczywiscie trzeba uwzglednic ryzy-
ko i korzysci takich procedur, biorac pod uwa-
ge fakt, ze zazwyczaj nie stosuje sie ich w celu
ratowania zdrowia i zycia (przynajmniej w uje-
ciu prawnym, bo w ujeciu definicji zdrowia
WHO mozna przyjaé, ze stuza, wptywajac na
ogdlny dobrostan psychofizyczny i spofeczny).

Wypetnienie i stymulacja

Wracam do pytania, czy istnieje wypet-
niacz, ktéry zblizatby sie chocby troche do
ideatu? Mam tu swdj typ — preparat, ktory
przy duzym bezpieczenstwie stosowania jest
wszechstronny, gdyz bedac wypetniaczem
jest tez stymulatorem kolagenu, a podajac go
mozna stosowac technike wektorowa, uzy-
skujac tak zwany lifting nieoperacyjny. Nie-
trudno zgadna¢, ze mowa o hydroksyapaty-
cie wapnia. Dotychczas powstalo na jego te-
mat wiele publikacji i by¢ moze trudno bedzie
doda¢ co$ wiece]. Z drugiej strony dopiero
w 2019 roku preparat, ktéry go zawiera zo-
stal uhonorowany Perfa Dermatologii Este-
tycznej Stowarzyszenia Lekarzy Dermatolo-
gow Estetycznych. Zapewne dlatego tak
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pdézno, bo do dzi§ istnieje pewna obawa
przed stosowaniem go, nawet wérdd derma-
tologdw estetycznych. By¢ moze przyczynit
sie do tego fakt, ze pierwotnie, ze wzgledu na
dtuzszy niz w przypadku kwasu hialuronowe-
g0 czas utrzymywania si¢ po podaniu nazy-
wany byt wypelniaczem semipermanentnym
(pdttrwalym), co moglo sugerowac, ze nie
ulega biodegradadji, wiec nie jest bezpieczny.
W $wietle wielu przeprowadzonych badan
(na duzych, przynajmniej jak na medycyne
estetyczng, grupach) okazato sie, ze jest
znacznie bezpieczniejszy niz kwas hialurono-
wy (HA), ktéry uznawany jest przeciez za
bezpieczny (oczywiscie, gdy jest prawidiowo
podany). Tymczasem Radiesse — preparat,
o ktérym mowig — jest przyczyna o potowe
mniejszej liczby raportowanych w pismien-
nictwie powikiar niz HA. Nie bede tu wypo-
wiadac sie o innych preparatach na bazie hy-
droksyapatytu, gdyz o ile mi wiadomo, zna-
komitg wiekszoé¢ badar nad tg substancjg
przeprowadzono wiasnie na Radiesse.

Potréjne dziatanie

Hydroksyapatyt wapnia (CaHA) jest na-
turalnym skfadnikiem organizmu cztowieka
i znajduje sie miedzy innymi w szkliwie ze-
béw. Badania wykazaly, ze rozkiada sie do
jonédw wapnia i fosforu i jest catkowicie bio-
degradowalny, a za czas utrzymywania sie
preparatu przyjmuje sie okofo 12 miesiecy
(u niektorych pacjentéw do 1,5-2 lat — zale-
zy to od indywidualnego metabolizmu czy
szeroko pojetego trybu zycia). Potrdjne dzia-
fanie preparatu polega na wypetnianiu zmar-
szczek srednich i glebokich, poprawie kon-
dycji skoéry oraz objetosciowym liftingu i po-
prawie konturéw. Mozna go podawac
réznymi technikami i w rézne okolice, a po
hiperrozcienczeniu (ang. hiperdilution) z sola
fizjologiczng moze by¢ wykorzystywany do
podawania na ciafo w celu likwidowania
wiotkosci czy rozstepdw. Podaje sie go tech-
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nika liniowa wsteczng w glebokie warstwy
skéry lub podskdrnie, albo na bolus — wéw-
czas najczesciej gteboko, w celu przywrdce-
nia relacji miedzy tkankag kostng a miekka.
W pracy z nim uzywa sie igly lub coraz cze-
sciej kaniuli. Przy podaniu podskdrnym
z uzyciem kaniul wykorzystuje sie jego wia-
sciwosci wypelniajace i stymulujace tworze-
nie kolagenu (tak zwang neokolageneze),
a jezeli zastosowac te technike z uwzglednie-
niem czesci ruchomych i nieruchomych twa-
rzy, czyli stosujac technike wektorowa, do-
datkowo mozna uzyskac przedoperacyjny li-
fing tkanek. Z tego wzgledu na Radiesse
mowi sie tez z angielska ,power lifter”. Tak
szerokie spektrum dziatan jest mozliwe dzie-
ki (dokfadnie przebadanym) wiasciwosciom
reologicznym, czyli wiekszej lepkosci i spre-
zystosci niz u wiekszosci innych wypetniaczy,
przy zachowanej doskonatej, niewielkiej sile
wyttaczajacej (koniecznej do wypchniecia go
ze strzykawki). Duza lepko$¢ powoduje, ze
substancja nie przesuwa sie wzgledem sasie-
dnich tkanek i umozliwia dziatanie liftingujace,
a sprezystos¢ (elastycznos¢ — wspdiczynnik
G") — podatno$¢ na odksztalcenia pod wpty-
wem dziatajacych sit, w tym grawitacyjnych,
przekfada sie na lepsze wiasciwosci podtrzy-
mujace tkanki, z ich wiekszym uniesieniem.
Co wazne, mozna go faczy< z innymi prepa-
ratami i zabiegami, nawet w trakcie jednej se-
sji (osobiscie najchetniej facze go z kwasem
hialuronowym, stosujac Radiesse wektoro-
wo, a kwas hialuronowy do zastosowar ob-
jetosciowych), mozna tez faczy¢ z ulterapig
czy laseroterapia, z bardzo dobrym efektem.
Ale uwaga — nie faczymy go z preparatami
zawierajacymi kwas polimlekowy (tu nalezy
odczekad). Radiesse jest termo stabilny —
z powodzeniem mozna stosowac go latem.

Wady i zagrozenia

Czy posiada jakies wady? Oczywiscie ist-
nieja przeciwwskazania — jak w wiekszosci



procedur estetycznych. To procesy zapalne
toczace sie w tkankach, infekcje, nadwrazli-
wos¢ na skfadniki, tendencja do tworzenia
blizn i bliznowcdw, uszkodzenie skéry, weze-
$niej stosowane wypetniacze permanentne,
obecnos¢ w tkance ciat obcych, choroby
ukltadowe i zaburzenia krzepniecia. Zaleca sie
tez nie podawac preparatu na okolice czofa
i ust oraz do miesni (zwlaszcza okreznych
twarzy). Ze wzgledu na szeroki zakres zasto-
sowan nalezy najpierw przemysle¢ strategie
dziafa oraz wiedzie¢, gdzie podac, aby osia-
gnac pozadany efekt. Trzeba pamietac, ze nie
mamy tu do dyspozydji, tak jak w przypadku
kwasu hialuronowego, szybkiego ,rozpu-
szczalnika”, czyli hialuronidazy. Chociaz s
sposoby na zniwelowanie nadmiaru podane-
go materiatu: masaz, ciepto, podanie wody
do iniekcji, dajacej w tym przypadku lepszy
efekt niz sél fizjologiczna, czy tez hialuronida-
za, ktéra rowniez wywotuje pozadany efekt.
Nie jest wiec prawda, ze to preparat, ktéry —
mowiac kolokwialnie — nie wybacza. Przy
prawidtowym stosowaniu i dobrych umiejet-
nosciach technicznych operatora jest on bez-
pieczny. Warto zaznaczy<¢, ze nie chionie on
wody jak kwas hialuronowy, a wiec podaje
sie go w korekdji |:1. Daje to mozliwosé uzy-
skania liftingu takze bardziej okragtych twarzy
rasy kaukaskiej, z szerokimi kos¢mi policzko-
wymi bez nadmiernego poszerzania ich.
Mozna tez wyraznie wykonturowac zuchwe,
nadajac jej tak zwany modny obecnie na Za-
chodzie ,texas look”, czy ,otworzyé oko”,
unoszac brew, tj. przywrdci¢ twarzy miody,
a zarazem nieprzerysowany, odswiezony,
promienny wyglad — stad zreszta wzigfa sie
nazwa preparatu. Warto pamieta¢ o dfo-
niach, gdzie zastosowanie Radiesse daje

spektakularne efekty, gdyz poza wypetnie-
niem z uzupefnieniem zaniklej tkanki, dzieki
jego pieknie biatemu kolorowi mozna ,przy-
kry¢” naczynia widoczne na starzejacych sie
dtoniach, uzyskujac rozswietlenie i tak zwane
,alabastrowe wygtadzenie”.

Troche historii

Obecny preparat Radiesse zostal zsynte-
tyzowany juz we wczesnych latach 90. XX
w. jako Coaptite do zastosowan w urologii
(nietrzymanie moczu). Pierwsze badania kli-
niczne przeprowadzono w 1995 roku, a po
raz pierwszy uzyty zostat w medycynie este-
tycznej we Wioszech w 2001 roku. Unijny
certyfikat CE otrzymat w 2004 roku i zmienit
wéwczas nazwe na Radiesse® (co wyewolu-
owato z wczedniej zmienionej nazwy Radian-
ce ze wzgledu na efekt rozswietlajacy). Dwa
lata pdzniej dostal specjalny znak CE w za-
kresie chirurgii plastycznej i rekonstrukcyjnej,
zostat dopuszczony na rynek amerykanski,
otrzymujac certyfikat FDA (do likwidagji
zmarszczek oraz w lipodystrofii twarzy zwig-
zanej z HIV). Od 2010 roku znajduje sie
w portfolio firmy Merz Aesthetics, a w 2015
certyfikatem FDA dopuszczono go do stoso-
wania do wypetniania dtoni. Zarejestrowano
tez Radiesse (+) z lidokaina. Do chwili obe-
cnej sprzedano ponad |0 miliondw strzyka-
wek preparatu i opublikowano kilkaset publi-
kacji naukowych.

Jest wypetniaczem ciekawym z wielu
wzgledow — skiada sie z 30% mikrosfer hy-
droksyapatytu oraz 70% macierzy skiadajacej
sie z zelu karboksymetylocelulozy (CMC) i nie
jest sieciowany. Poza tym zawiera gliceryne
i sterylng wode, a Radiesse (+) — lidokaine.

Lek. Monika tgcka

Absolwentka AM w Poznaniu, dyplomowany lekarz medycyny estetycznej, specjalista choréb wewnetrznych, czionek

PTMEIAA, wiceprezes Polskiego Towarzystwa Lekarzy Estetyki Twarzy (PTLET), trener z zakresu technik stosowanych

w medycynie estetycznej, wykifadowca akademicki, certyfikowany Konsultant Programu LEAP. www.moja-klinika.pl
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Kierownik Katedry: prof. dr hab. n. med. Zygmunt Adamski

Zastosowanie kalcypotriolu
| betametazonu (mas¢) w praktyce
kliniczne) w terapii tuszczycy

\

tuszczyca jest przewlekia choroba zapalng skéry o podtozu immunolo-
gicznym, ktéra wystepuje u okoto 1-3% populacji rasy biatej na catym
swiecie!"?. W Stanach Zjednoczonych tuszczyca dotyka okoto 3,2% doro-
stych, 0,13% dzieci®®), a czestos¢ wystepowania wynosi okoto 80 nowych
przypadkéw na 100 000 oséb rocznie™. Na catym swiecie okoto 125 milio-
néw ludzi choruje na tuszczyce, a jej wystepowanie jest bardzo zréznico-
wane regionalnie, od 0,5% w czesci Azji do 8% w Norwegii®®. W Europie,
przy badaniu osob w kazdym wieku, wskazniki zachorowalnosci wahaly sie
od 0,73% (w Szkocji) do 2,9% (we Wioszech)”.

Waznymi czynnikami wptywajacymi na
zréznicowanie czestosci wystepowania fu-
szczycy sa wiek, pte¢, (jednak w wiekszosci
regiondw kobiety i mezczyzni s dotknieci tg
chorobg w réwnym stopniu), potozenie
geograficzne i pochodzenie etniczne, praw-
dopodobnie z powodu czynnikdw genetycz-
nych i srodowiskowych®™. Na przykiad, obe-
cno$¢ allelu ludzkiego antygenu leukocytow
(HLA)-C*06 wiaze sie z wczedniejszym wie-
kiem zachorowania na tuszczycel. Pomimo
tego, ze luszczyca moze pojawic sie w kaz-
dym wieku, istnieje dwumodalny rozkiad dla
fuszczycy w wieku 18-39 lat, a takze w wie-
ku 50-69 lat®.

W zwiazku z powyzszym mozemy wy-
odrebni¢ dwa podstawowe typy tuszczycy:

° typ | — wystepuje u oséb miodych, zwia-
szcza obcigzonych wywiadem rodzin-
nym; jest zwigzany z HLA, zwykle prze-
bieg tuszczycy jest ciezszy;

° typ Il — nazywany tuszczyca dorostych,
ujawnia sie po 40. roku zycia, jest rzadziej
powiazany z rodzinnym wystepowaniem,
zwykle o fagodniejszym przebiegu'®.

Najczestszg postacig fuszczycy jest tu-
szczyca zwyczajna (zwana takze przewlekia
tuszczycg plackowatg), ktéra stanowi okoto
90% wszystkich przypadkowt' 2,
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Psotriol

(50 mikrograméw + 0,5 mg)/g, mas¢
Calcipotriolum + Betamethasonum

Wierny towarzysz leczenia
tuszczycy skory gtadkiej

(111 mikmgramens = £.3 g, e

oo o RerpeETISAE
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jSUn Far
Skrécona informacja o leku. Nazwa, moc i postac Psotriol, (50 mi 6w + 0,5 mg)/g, mas¢. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Jeden gram masci zawiera 50 mikrograméw kalcypotriolu (w postaci kalcypotriolu j i05mg (w postaci lipropioni Substancja
pomocnicza 0 znanym dziataniu: (E321) 50 mil ow/g masci. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. Wskazania do stosowania: Leczenie miejscowe stabilnej fuszczycy pospolitej (zwyktej) poddajacej sie leczeniu u dorostych. ie i sposob It

Dawkowanie: Psotriol mas¢ nalezy stosowac raz na dobe na zmienione chorobowo miejsce na skérze. Zalecany okres leczenia wynosi 4 tygodnie. Znane sa doswiadczenia z wielokrotnym stosowaniem produktu leczniczego Psotriol do 52 tygodni. Jezeli po 4 tygodniach zachodzi koniecznos¢ kontynuowania lub ponownego rozpoczecia
leczenia, leczenie powinno by¢ kontynuowane po badaniu lekarskim i pod regularnym nadzorem lekarza. Podczas stosowania produktow leczniczych zawierajacych kalcypotriol, maksymalna dawka dobowa nie powinna przekraczac 15 g. Powierzchnia skory leczonej produktami leczniczymi zawierajacymi kalcypotriol nie powinna
przekraczac 30% powierzchni ciata (patrz punkt, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Populacje szczegélne: Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby: nie badano bezpieczeristwa oraz skutecznosci stosowania masci Psotriol u pajentéw z cigzka niewydolnoscia nerek lub u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby. Dzieci i mlodziez: nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania masci Psotriol u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Aktualne dostepne dane dolyczq(e stosowania u dzieci w wieku od 12 do 17 lat przedstawiono w punkcie ,Dziafania niepozadane” i punkcie 5.1 ChPL, ale nie zawieraja one zaleceri dotyczacych
Sposéb podawania: masc Psotriol nalezy nakladac na dotkniety chorobg obszar skry. W celu uzyskania optymalnego dziatania, bezposrednio po natozeniu masci Psotriol nie zaleca sie brania prysznica czy kapieli. Przeciwwskazania: Nadwrazllwoxt na subxtanq? czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
‘wymieniona w punkcie 6.1 ChPL. Psotriol jest przeci upajentow zery ig tuszczycowa, tuszezy( ztuszczajaca i fuszezycy krostkowa. Ze wzgledu na zawartos¢ kal(ypumolu Psotr\o\]eslpu e upacjentw ze znanymi wapnia 1palrz punkt, Specjalne ostr ia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania”). Ze wzgledu na zawartosc kortykosteroidu, produkt leczniczy Psotriol jest przeciwwskazany w nastepujacych stanach: zmiany skorne w przebiegu infekdji wirusowej (np. oprysz(zka lub ospa wietrzna), grzybicze lub bakteryjne zakazenia skory, zarazenie pasozytnicze, zmiany skérne w przebiequ gruzlicy,
okofowargowe zapaleme skry, atrofia skory, rozstepy zanikowe, famliwos¢ zyt skornych, rybia fuska, tradzik pospolity, tradzik rézowaty, owrzodzenia i rany (patrz punkt ,Specjalne ostrzezenia i rodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Specjalne i $rodki i dotyczace Wplyw na ukfad
endokrynny: mas( Psotriol zawiera silnie dzlaiajqcy steroid z grupy IIl, w zW|qzku z czym nalezy unikac jej Jednoaesnego stosowania z innymi steroidami. Podczas miejscowego leczenia kortykosteroidami, ze wzgledu na wchfanianie ogelnuustvajowe, moga rownlez wystapic dz\adama mepozqdane wystepujace podczas leczenia
idami o dziataniu 0gd jak ie czynnosci kory nadner(zy lub wptyw na wymwname metaboliczne cukrzycy. Nalezy unikac stosowania produktu pod opatrunkami okluzyjnymi, poniewaz zwieksza to Nalezy unikac stosowania produktu na duze
powierzchnie uszkodzonej skory, hlony sluzowe Iub fatdy skorne, poniewaz zwieksza to 6w (patrz punkt,,Dziatania mepozqdane”) W badaniu z udz\alem pacjentéw zaréwno z rozlegty tuszczyca owtosionej skory glowy jak i tutowia, zastosowanie duzych dawek produktu zawierajcego
kalcypotriol i W e zelu na skdrze owtosionej glowy) w skojarzeniu z duzyml dawkami produktu kalcypotriol i W postaci masci na skorze tutowia), po 4 tygodma(h leczeniau 5232 paqemow stwierdzono graniczne zmniejszenie
odpowiedzi kortyzolu na hormon adrenokonyku\mpowy (ACTH) (patrz punkt 5.1 ChPL). Wptyw na metabolizm wapnia: ze wzgledu na zawartos¢ kalcypotriolu, po przekroczeniu maksymalnej dawki dobowej (15 g), moze wystapic hiperkalcemia. Po przerwaniu leczenia, stezenie wapnia we krwi powraca do wartosci prawidtowych.
Ryzyko hiperkalcemii jest minimalne, gdy przestrzegane s3 zalecenia dotyczace stosowania kalcypotriolu. Nalezy unikac stosowania produktu leczniczego na powierzchni skory wiekszej niz 30% powierzchni ciafa (patrz punkt, Dawkowanie i sposéb podawania”). Miejscowe dziatania niepozadane: Psotriol zawiera silny kortykosteroid
zgrupy Ill, dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia tej samej powierzchni skory z innymi steroidami. Skéra twarzy i narzadow ptciowych jest bardzo wrazliwa na kortykosteroidy. Nie nalezy smsowactego produktu Ie(znmzege nate miejsca. Pacjenta nalezy poinstruowac, jak prawidtowo stosowac produkt leczniczy w celu uniknigcia
aplikadji produktu na twarz oraz przypadkowego dostania sie produktu leczniczego do ust  oczu. Aby unikna; przypadkowego przeniesienia produktu leczniczego do tych miejsc, po kazdej aplikacji nalezy my¢ rece. Jedno akazenia skory: w przypadku w(omego nadkazenia zmian skorych, nalezy zastosowac leczenie
przeciwdrobnoustrojowe. Jednakze, w razie nasilenia zakazenia, leczenie kortykosteroidami nalezy przerwac (patrz punkt ,Przeciwwskazania”). Przerwanie leczenia: w trakcie leczenia tuszczycy miejscowo i kor i, istnieje ryzyko wy: i Gusz(zy(y krostkowej lub efektu ,z odbicia” pe
zaprzestaniu terapii. Dlatego wskazana jest opieka Iekarska W okresie naxlgpujq(ym po zakoriczeniu terapii. stosowanie: podczas g0 stosowania zwieksza sie ryzyko wystapienia miejscowych i ogalnych dziatan niepozadanych konykus\evo\dow Nalezy przerwac leczenie w przypadku wystqp\ema dz\alan
h zwiazanych z (patrz punkt ,Dziatania niepozadane”). Niezbadane pvzygadkl smsnwama brak doswiadczen 2e stosowaniem produktu leczniczego Psotriol w leczeniu Ousz(zy(y kmpe\kowale] Jednoczesne leczenie innymi produktami leczniczymi i ekspuzyca na
promieniowanie ultrafioletowe: duswmd(zema dotyczace stosowania tego produktu leczniczego na owtosionej skorze glowy s3 ograniczone. Istniejq doniesienia o produktu zawieraj kalcypotriol i W postaci masci w leczeniu tuszczycy tutowia w skojarzeniu z produktem zawierajacym
kalcypotriol i betametazonu dipropionian w postaci zelu w leczeniu tuszczycy owfosionej skory gtowy. Jednakze doswiadczenia dotyczace stosowania produktu leczniczego Psotriol w skojarzeniu z innymi produktami i ycowymi do stosowania na to samo miejsce, innymi przeciwtuszczycowymi
produktami leczniczymi o dziataniu ogdInoustrojowym lub z foteterap\q 53 ograniczone. W trakcie leczenia produktem leczniczym Psotriol lekarz powinien zalecic pacjentowi ograniczenie lub tez unikanie nadmiernej ekspozycji na promieniowanie sOone(zne lub sztucne zvod'a promieniowania stonecznego. Miejscowe stosowanie
kalcypotriolu w pofaczeniu z pmm\emowamem UV moze mie¢ miejsce jedynie w sytuacji, gdy lekarz i pajent uznaja, ze korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko (patrz punkt 5.3 ChPL). Zaburzenia widzenia: zaburzenia widzenia moga wystapic w wyniku tosowania kor ow. Jesli u pacjenta
Wystapia objawy, Iaklejak mewyrazne W|dzeme \uh inne zaburzenia wwdzema nalezy mzwazy( skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych pryayn, du ktérych moze nalezec zacma, jaskra lub inne rzadkie (humby takie jak (enlra\na (hunnretmupana surowicza (ang. Central serous chorioretinopathy — CSCR), ktdre byty
2gfaszane po podaniu ora; Dziatania dane zwigzane z substancjami pomocniczymi: Psotriol masc zawiera jako substancje pomocniczg (E321), ktory P keje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bfon
$luzowych. Dziatania niepoz Ocena czgstosdi ia dziafarh h zostata na podstawie analizy zbiorczej danych z badan Klinicznych w tym badan dotyczacych bezpieczenstwa po wprowadzeniu produktu do obrotu oraz ze zgtoszeri spontanicznych. Najczesciej raportowanymi dziataniami
niepozadanym obserwowanymi padczas leczenia s3 réznego rodzaju reakcje skorme, takie jak Swiad oraz tuszczenie sie skory. Rapurtuwana wystepowanie fuszezycy krostkcwu oraz mperkalcemu Dziatania niepozadane s wyszczegélnione zgodnie z klasyfikacja ukfadow i narzadow MedDRA, a poszczegdlne dziatania niepozadane
wymieniono rozpoczynajac od najczesciej raportowanych. W obrebie kazdej grupy o tej samej czestosci dziatania kolejno, wedtug zmniejszajacej sie ciezkosci objawow. Bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by okreslona na pndstawwe dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Nlezbyt czesto: zakazenia skéry*, zapalenie grudek chfonnych mieszkow whosowych. Rzadko: czyrak. Zaburzenia uktadu i $¢. Zaburzenia
ladzywmma Rzadko: hiperkalcemia. Zaburzenia oka: (zestos¢ nieznana: niewyrazne widzenie (patrz takze punkt , Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Zaburzenia skdry i tkanki podskdmej: Czesto: ztuszczanie sie skary, swmd Niezbyt czesto: atrofia skmy, zaoxtrzeme lusz(zy(y, zapalenie skéry, rumien,
wysypka**, plamica lub wybroczyny, uczucie pieczenia skéry, podraznienie skory. Rzadko: fuszczyca krostkowa, rozstepy skome, reakcje nadwrazliwosci na Swiatto, tradzik, su(hos(skory Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Niezbyt esto: zmiany w pigmentagji skéry w miejscu aplikagji, bl w mle]s(u aplikaji***. Rzadko:

efektzodbicia. * Raportowano infekcje skorne w tym bakteryjne, grzybicze i wirusowe. **Raportowano roznego typu wysypki takie jak: Ousz(zq(a grudkowai krostkowa. ***Uczucie pieczenia w miejscu aplikacji dotyczy takze okreslenia bél w miejscu aplikacji. Dziecii mtodziez: w dzieci w wieku
12 do 17 lat z tuszczyca pospolita byto leczonych produktem zawierajacym kalcypotriol i betametazonu dipropionian w postaci masci przez 4 tygodnie stosujac maksyma\me 56 g produktu na tydzieni. Nie zaobserwowano zadnych nowych dziatari niepozadanych ani dclegllwosu zwwzanych z ogdlnoustrojowym dziataniem
kortykosteroidow. Wielkosc badania nie pozwala na wyciagniecie jednoznacznych wnioskow dotyczacych profilu bezpieczeristwa stosowania produktu Ieczmtzego Psotriol masc u dzieci i modziezy. Uwaza sie, ze wymienione ponizej reakcje niepozadane sa zwiazane z grupa {F) kalcypotriolu i

Kalcypotriol: dziafania niepozadane obejmuja reakcje w miejscu stosowania, Swiad, podrazmeme skary, uczucie pieczenia oraz ktucia, suchosc skary, rumieni, wysypke, zapalenie skéry, wyprysk nasilenie fuszczycy, nadwrazliwos¢ na swiatfo oraz reakcje nadwrazliwosci, w tym bardzo rzadkie przypadki ohrzgku naczynioruchowego
i obrzeku twarzy. Dziatania ognlnouxlmjowe Po zastosowaniu miejscowym moga pojawiac sie bardzo rzadko, powodujac hiperkalcemie lub hiperkalciurie (patrz punkt , Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Betametazon (w postaci betametazonu dipropionianu): po zastosowaniu miejscowym produktu
leczniczego moga wystapic reakgje miejscowe, zwlaszza podczas d?ugmrwa#ego stosowania, obejmujace zaniki skory, Ke\eang\ek\az e, rozstepy, zapalenie mleszkow whosowych, nadm\eme owlosienie, zapalenie skory wokot ust, a\evgl(zne kontaktowe zapalenie skory, odbarwienia i prosaki koloidowe. W trakcie leczenia fuszczycy

i do stosowania mi istnieje vyzyku ap j tuszezycy krostkowej. Reakdje 0 wystepuja u dorostych rzadko, jednakze moga miec ciezki przebieg. Moze wystapic zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, zaéma, zakazenia,
odziatywanie na kontrole metaboliczng cukrzycy i wzrost cisnienia Srodgatkowego, zwlaszcza po diugotrwatym stosowaniu. Reakcje ogulnoustm]owe wystepuja czesciej, jezeli produkt leczniczy stosuje sie pod opatrunkiem okluzyjnym (folia, fatdy skdry), czy kiedy stosowany jest na duze powwerzchme skory oraz diugotrwale (patrz
punkt, Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych: po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podej dziatan h. Umozliwia to niept tosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie ji dziatania ni 2] pasredm(lwem h Dziatari Produkmw Le(zm(zy(h Urzgdu Rejestraqji i Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtaszac i i Podmiot SUN-FARM Sp. z 0.0., ul. Dolna 21, 05-092 tomianki. Numevpozwolema na dopuszczenie do obrotu:

Pozwolenie nr 25507 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Peina informacja o leku zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego (08.2019) dostepnej na stronie www.sunfarm.pl. (eny wedtug Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow,
$rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieri 1.09.2020: Psotriol mas¢ 60 g: urzedowa cena detaliczna: 115,66 zt; odpfatnos¢ dla pacjenta: 34,70 zt.

SUN-FARM
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Ryc. I. Blaszki tuszczycowe przed wigczeniem leczenia.

Pacjenci z tuszczycg majg problemy za-
réwno z ciezkim przebiegiem choroby, jak
i z obnizong jakoscig zycia''. Ta ztozona
choroba jest dodatkowo komplikowana
przez tuszczycowe zapalenie stawdw, ktére
wystepuje u okofo 30% 0séb cierpiacych na
tuszczycel' ™.

Patogeneza. Cechg charakterystyczna tu-
szczycy jest utrzymujacy sie stan zapalny,
ktory prowadzi do niekontrolowanej prolife-
racji keratynocytéw i zaburzen ich réznico-
wania. W obrazie histologicznym blaszki tu-
szczycowej stwierdza sie akantoze, na ktéra
nakladajg sie nacieki zapalne ztozone z ko-
morek dendrytycznych skéry wiasciwej, ma-
krofagow; charakterystyczng cecha jest réw-
niez neowaskularyzacja. Szlaki zapalne ak-
tywne w tuszczycy plackowatej i pozostatych
wariantach klinicznych nakiadajg sie na siebie,
ale wykazujg réwniez dyskretne rdznice,
ktére odpowiadaja za odmienny fenotyp
i wyniki leczenial'”.

tuszczyca jest przewlekla, nawracajaca
choroba wymagajaca diugotrwalej terapii.

Wybdr leczenia zalezy od: stopnia zaawan-
sowania fuszczycy, chordb wspdtistniejacych
oraz dostepu do opieki zdrowotnej. Pacjen-
téw z tuszczycy czesto dzieli sie na dwie gru-
py: tuszczyce fagodng lub umiarkowang do
ciezkiej, w zaleznosci od klinicznego nasilenia
zmian, procentu powierzchni ciala objetej
chorobg oraz jakosci zycia pacjenta .
Terapie miejscowe stanowig podstawe
leczenia tuszczycy fagodnej do umiarkowane;
i u wiekszosci pacjentdw pozwalajg na bez-
pieczng i skuteczng kontrole choroby. Mozna
stosowad rézne $rodki, w tym kortykosteroi-
dy i analogi witaminy D (ktére stanowig pod-
stawe leczenia), retinoidy, cygnoline | i rozne
Srodki keratolityczne. Sg one dostepne w for-
mie pojedynczej lub ich kombinacji. Wyste-
puja W postaci wielu preparatdw, w tym kre-
mach, masciach, zelach, piankach i szampo-
nach, aby umozliwi¢ stosowanie ich na
réznych obszarach ciata™. Umiarkowana
i ciezka tuszczyca czgsto wymaga leczenia sy-
stemowego (metotreksat, cyklosporyna, aci-
tretyna, estry kwasu fumarowego), przy czym

N

Ryc. 2. Stan dermatologiczny 2 tygodnie po zastosowanym leczeniu miejscowym preparatem
zfozonym betametazonem z kalcypotriolem w formie masci.
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leczenie miejscowe ma nadal zastosowanie
i znaczenie wspomagajace!'l. Obecnosé
schorzen wspdfistniejacych, takich jak tuszczy-
cowe zapalenie stawdw jest rowniez bardzo
istotne w wyborze leczenial"®l.

Polskie Towarzystwo Dermatologiczne
(PTD) rekomenduje w leczeniu miejscowym
tuszczycy glikokortykosteroidy w pofaczeniu
z analogami witaminy D31, Dzieki potacze-
niu lekdw o réznych mechanizmach dziatania
i profilach bezpieczefstwa rosnie skutecz-
nos¢ terapii oraz jej bezpieczenstwo. Syner-
gistyczne dziatanie obu substancji zapewnia
preparatowi bardzo szybki poczatek dziatania
i duza skuteczno$¢ niezaleznie od wyjscio-
wego stanu dermatologicznego!'”.

W przypadku terapii faczonej — kalcypo-
triol z betametazonem — w praktyce klinicz-
nej trzeba zwroci¢ uwage na dziatanie kazde-
go preparatu z osobna. Stosowanie silnie
dziatajacych steroiddéw, takich jak betameta-
zon w monoterapii (klasa Il wedtug klasyfika-
dji europejskiej), wigze sie z licznymi dziata-
niami niepozadanymi: atrofig skory, powsta-
waniem teleangiektazji, rozstepow, zapalenia
skéry wokdt ust i tzw. efektu "z odbicia”.
Dziatanie ogdlnoustrojowe moze niekiedy
powodowacd supresje osi podwzgdrze-przy-
sadka-nadnercza (w przypadku nadmierne;
ilodci lub stosowania pod okluzjg). Kalcypo-
triol natomiast nie wywotuje skutkdw ubocz-
nych takich jak betametazon. Jedynym zna-
nym miejscowym dziataniem niepozadanym
jest podraznienie skory (czeste przy stoso-
waniu na twarz i okolice wyprzeniowe)'®.
To spektrum dziatan niepozadanych jest
czesciowo zniesione w przypadku potacze-
nia kalcypotriolu z betametazonem. W pre-
paracie faczonym betametazon ogranicza
ryzyko podraznien po kalcypotriolu'”. Przy-
czyna tego fenomenu sg odmienne mecha-
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nizmy ich dziafania. Kalcypotriol dziafa na re-
ceptory witaminy D jako analog w celu po-
prawy proliferacji naskérka, zaburzen kera-
tynizacji i angiogenezy. W odréznieniu od
kalcypotriolu, kortykosteroidy stymuluja lub
hamujg geny, ingerujac w procesy zapalne
(hamowanie produkgji cytokin i redukcja
mediatoréw zapalenia, takich jak prostaglan-
dyny i leukotrieny)®.

Innym powodem taczenia obu substandji
jest ich wptyw na obraz choroby: fuszczyca
charakteryzuje sie przewlektym stanem za-
palnym skéry, ktéremu towarzyszy hiper-
proliferacja i nieprawidiowe rdznicowanie
sie keratynocytdw. Zardwno kalcypotriol,
jak i betametazon przeciwdziafajg tym zmia-
nom o charakterze patologicznym®®’. Po-
nadto kalcypotriol zmniejsza negatywny
wptyw  glikokortykosteroidéw zwigzany
z atrofig skéry wiasciwej. Badania kliniczne
wskazujg, ze dzieki obecnosci kalcypotriolu
nie dochodzi do hamowania przez betame-
tazon produkgji kolagenu oraz kwasu hialu-
ronowegof. Skojarzona terapia lecznicza
o zrdznicowanych mechanizmach dziatania
i korzystnych profilach bezpieczenstwa przy-
czynia sie do zwiekszenia jej skuteczno$ci™.

Aby dostarczy¢ oba sktadniki w produk-
cie dwusktadnikowym podjeto wysitki w ce-
lu pofaczenia kalcypotriolu i betametazonu,
poniewaz sg one zazwyczaj inaktywowane
w tej samej postaci. Kombinacja tych dwdch
sktadnikdw w jednej masci byta mozliwa
dzieki wynalezieniu starannie zaprojektowa-
nych czasteczek nosnikowych oraz doboro-
wi odpowiedniego rodzaju rozpuszczalnika
i jego ilosci w celu optymalnej dystrybugji
skérnej obu substancjit?.

Jesli chodzi o skuteczno$¢ preparatu per
se, dane z pismiennictwa sa obszerne i po-
twierdzaja jego zastosowanie w leczeniu fu-
szczycy?. Interesujgce jest, ze wedtug meta-
analizy preparat ztozony wykazywat lepsza
skutecznos¢ nie tylko w poréwnaniu do mo-
noterapii jednego lub drugiego skfadnika ak-



tywnego, ale takze w stosunku do betameta-
zonu i kalcypotriolu aplikowanych oddzielnie,
o réznych porach dnia, np. rano i wieczo-
rem®1. Zbadano i opisano takze réwnowaz-
nos¢ pomiedzy preparatem generycznym
a oryginalnym®. Potaczenia dipropionianu
kalcypotriolu i betametazonu sg dopuszczo-
ne do leczenia tuszczycy (zel, mas¢, pianka).

W badaniu Lambert i wsp. obserwowano
wplyw owej terapii skojarzonej na redukcje
zmian fuszczycowych. Kombinacja kalcypotrio-
lu z betametazonem w postaci zelowe] wyka-
zafa nieco wieksza skutecznos¢ (lepsze wiasci-
wosci kosmetyczne) niz w postaci masdi,
w szczegdlnoscl w przypadku leczenia zmian
Zlokalizowanych na owtosionej skorze gto-
wy, Natomiast mas¢ doskonale sprawdza sie
w leczeniu skory gladkiej réznych okolic,
w tym takze dtoni i podeszew. Zalecany okres
leczenia wynosi 4 tygodnie. Po uzyskaniu po-
prawy, w tzw. fazie podtrzymujacej, wskazana
jest kontynuacja leczenia: co 2. dzierr lub 2 ra-
zy w tygodniu (do 52 tygodni)#”.

Lokalizacja wykwitéw tuszczycowych jest
bardzo wazna w przypadku wyboru podfoza
oraz sity dziatania preparatu. Preparaty w ttu-
stych podtozach sa skuteczniejsze i mozna je
stosowaé w okluzji*”. Okluzja bardzo czesto
stosowana jest w przypadku zmian fuszczy-
cowych wystepujacych na podeszwach stop
i rekach. Preparaty masciowe zwigkszaja
uwodnienie warstwy rogowej, a tym samym
penetracje substancji czynnych. Wazelina
biata i parafina ciekta w preparatach kalcypo-
triolu z dipropionianem betametazonu w po-
staci masci zapewnia istotne nattuszczenie
chorej skéry, co daje wieksza pielegnacje
i przyspiesza poprawe stanu dermatologicz-
nego. Plynna parafina i wazelina zmniejszaja
TEWL (transepidermal water loss), redukuja
uczucie $ciggania, pieczenia i $wiadu skory.

Preparat w postaci masci od 1.09.2020 r.
stanowi nowa refundowang opcje terapeu-
tyczna dostepng na polskim rynku farmaceu-
tycznym, a dorodli pacjenci z tuszczycg po-

spolita o przebiegu fagodnym do umiarko-
wanego majg mozliwos¢ uzyskania preparatu
wraz z refundacja.

Po przeprowadzeniu badania DESIRE
z grupy 401 badanych, az u 45.3% pacjen-
téw nie zaobserwowano nawrotéw schorze-
nia przez przynajmniej 5 miesigcy po ukon-
czeniu terapii skojarzonej. Bardzo wysoki po-
ziom satysfakcji pacjentow (ponad 70%) po
pierwszym cyklu terapii utrzymywat sie, na-
wet jesli konieczne byly kolejne cykle. Wyso-
ka efektywnos¢ leczenia, jak réwniez prosto-
ta w stosowaniu lekéw byly zasadniczymi po-
wodami zadowolenia chorych®.,

Leczenie miejscowe fuszczycy nadal sta-
nowi podstawowa forme terapii u wiekszosci
chorych z mafym i umiarkowanym nasile-
niem choroby.

Preparat ztozony betametazonu z kalcy-
potriolem jest rekomendowany w terapii fu-
szczycy przez PTD (Polskie Towarzystwo
Dermatologiczne-Konsensus Leczenie tu-
szczycy). Preparat faczony gwarantuje wyso-
ka skutecznos$¢ terapii, szybki poczatek dzia-
fania i dobrg tolerancje leczenia.

Na rynku dostepne sg produkty w formie
masci, zelu oraz pianki, co sprawia, ze moga
by¢ stosowane zaréwno na skére gladka, jak
i owtosiong skoére glowy. Preparaty ztozone
sa z reguty dobrze tolerowane przez pacjen-
téw, co zapewnia lepsza wspdtprace miedzy
lekarzem a pacjentem i tym samym pozy-
tywnie wplywa na skutecznos$¢ terapii.
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Wybrane antyoksydanty z alg o potencjalnym

dziafaniu przeciwstarzeniowym

Reaktywne formy tlenu (ROS) s3 stale generowane podczas prawidto-
wego metabolizmu tlenowego. Ich narastajacy poziom i ostabienie sy-
stemow antyoksydacyjnych nastepuje podczas starzenia. Stosowanie
egzogennych antyoksydantéw z alg: astaksantyny (AST) i TetraSOD®
wskazywane jest jako suplementacja znaczaco poprawiajaca stan skory.

AST nalezy do karotenoidéw ksantofilo-

wych, naturalnych barwnikéw (E16 1))
produkowanych giéwnie przez algi Haema-

tococcus pluvialis® i wykazuje liczne korzyst-

ne dziafania, m.in.:

Antyoksydacyjne

Neutralizuje reaktywne formy tlenu, wy-
gasza tlen singletowy, rodniki peroksylo-
we i hydroksylowe!,

Zapobiega tworzeniu wolnych rodnikéw
i hamuje reakcje tancuchowa autooksy-
dacji;

Dziata jako chelator metali (Ca2+, Cu2+,
Pb2+, Zn2+, Cd2+ | Hg2+),

Zwieksza aktywnos¢ enzymdw antyo-
ksydacyjnycht*”.

Ze wzgledu na jej strukture dziata na ze-

wnatrz i wewnatrz bfony komodrkowej’.

AST jest silniejsza w zakresie zmiatania wol-
nych rodnikéw od witaminy C (65 razy),
w peroksydaciji lipidéw od witaminy E (50 ra-
zy), w wygaszaniu tlenu singletowego od ko-

enzymu Q10 (800 razy), witaminy C (6,000
razy), katechiny (550 razy), beta-karotenu
(I'l razy) oraz luteiny (2,75 razy)®'%.

Przeciwzapalne

Redukuje poziom cytokin prozapalnych
w neutrofilacht""'?;

Nasila ich zdolnosci fagocytarne i bakte-
riobdjczel';

Blokuje aktywno$¢ syntazy tlenku azotu
(INOS) i cyklooksygenazy-2 (COX-2)'%;
Obniza stezenie biatka C-reaktywnego
(CRP)', co ma znaczenie w zmniejsza-
niu proceséw zapalnych, w tym atopo-
wego zapalenia skoryt'>'e,

Stymuluje odpowiedz
immunologiczna

Zwieksza produkcje interferonu i inter-
leukiny 2 bez wywotywania cytotoksycz-
noscit'”%;

Przywraca funkgje limfocytéw w przebie-
gu cukrzycy i Covid- | 9%'27;
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3. Utrzymuje bariere $luzéwkowa jelit,
zwieksza wydzielanie IgA, poprawia stan
flory jelitowej*.

AST dzieki rozpuszczalnosci w lipidach
i akumulacji w skérze chroni ja przed starze-
niem i poprawia jej funkcje?!. Zastosowana
doustnie i/lub miejscowo zapobiega wywola-
nemu przez promieniowanie UV-A i UV-
B zmniejszeniu zawartosdci glutationu i zmia-
nie aktywnosci dysmutazy ponadtlenkowej
(SOD) w komérkach”*I, ogranicza ubytek
ilodci kolagenu, (gtdéwnie degradacje kolage-
nu typu I#1, hamuje wzrost aktywnosci ty-
rozynazy“**%, hamuje apoptoze keratynocy-
toW'3 zmniejsza ekspresje MMP-1 i ak-
tywnos¢  elastazy  fibroblastéw  skéry
wiasciwe['*". Uznano, ze spozycie AST
w dawce 4 mg przez 2 tygodnie dziata jak
naturalny fittr przeciwstoneczny i zapobiega
fotostarzeniu sie silniej niz beta-karoten (100
razy) i luteina (1000 razy)=**.,

AST stosowana doustnie (4-6 mg przez
4-6 tygodni) lub miejscowo na skére zmniej-
sza wspdiczynnik powierzchni i objetosci
wszystkich zmarszczek!*'**>*4, poprawia ela-
styczno$d', integralnos¢ i nawilzenie skory
B2 stymuluje pojawienie sie nowych
widkien kolagenowych!"*7, chroni przed
uszkodzeniami stonecznymi, a jej forma lipo-
somalna szczegdlnie silnie hamuje produkgje
melaniny®®*1 i redukuje plamy starcze!*.,

TetraSOD® jest produktem z liofilizo-
wanej biomasy alg Tetraselmis chuii (TC),
szczepu CCFMO3 o unikalnym dziataniu an-
tyoksydacyjnym™#4, dzieki zawartosci SOD
o aktywnosci >30,000 U/g (30-krotnie
wiekszej niz w innych szczepach fitoplankto-
nu morskiego) oraz peroksydazy glutationo-
wej (GPx) i katalazy (CAT). Duza aktywnos¢
w/w enzymdw w produkcie przyczynia sie
do wychwytywania pozakomdrkowych ROS
i indukgji kluczowych gendéw odpowiedzial-
nych za synteze bialek uczestniczacych
w procesach antyoksydacyjnych®. SOD eli-

minuje ze srodowiska komadrek anionorodni-
ki ponadtlenkowe w reakcji dysmutacji,
w ktérej powstaje nadtlenek wodoru, na-
stepnie rozkfadany do wody i tlenu przy
udziale CAT lub GPx*#1, SOD jest stosowa-
ny w produktach kosmetycznych celem
zmniejszenia uszkodzen skéry indukowanych
przez wolne rodniki®”, np. zmniejsza rumien
wywotany promieniowaniem UV, gdy stoso-
wano go wraz z GPx*, Kluczowe znaczenie
dla funkcjonowania i wygladu skéry maja za-
warte w algach aminokwasy, karotenoidy,
witaminy (C, E, BI, B2, B6, B12), minerafy
(Ca, Mg, P, Na, Cl, Fe, Cu)***% oraz wielo-
nienasycone kwasy tluszczowe (PUFA),
zwlaszcza omega-3: kwas eikozapentaeno-
wy (EPA) i kwas dokozaheksaenowy
(DHAY. Wykazano, ze niedobdr w/w skfa-
dnikéw moze powodowac zmiany morfolo-
giczne skory i naskérka.

Suplementacja antyoksydacyjna powinna
by¢ skuteczna i bezpieczna. Ustalono, ze co-
dzienne stosowanie AST (maksymalnie 8
mg)** nie powoduje zadnych istotnych dzia-
far niepozadanych i spowalnia starzenie [54],
zas liofilizowane TC w dawkach do 250
mg/dzient i TetraSOD® s3 efektywne,
a bezpieczenstwo suplementacji potwier-
dzono w badaniach na zwierzetach® oraz na
ludziach®,

Stosowanie astaksantyny i TetraSOD®
moze ograniczy¢ mechanizmy indukujgce
starzenie skéry, poprawia¢ jej funkcjonowa-
nie oraz wspomagac zabiegi medycyny este-
tyczneyj.
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Nieinwazyjne 1 mafoinwazyjne
techniki odmtadzania skory

Zabiegi chirurgiczne sa "ztotym standardem" w leczeniu zwiotczenia
skory twarzy i ciata. Wielu pacjentéw jednak wybiera procedury niein-
wazyjne, nawet jesli oznacza to bardziej subtelne rezultaty, poniewaz
nie chca by¢ wytaczeni z pracy i aktywnosci spotecznej. W celu realiza-
cji tych oczekiwan wprowadzono szereg urzadzen nieablacyjnych, ta-
kich jak lasery, urzadzenia wykorzystujace zrédta swiatta — jak inten-
sywne $wiatlo pulsacyjne (IPL) - oraz radiofrekwencje.

Poczatkowo stosowano radiofrekwencje
monopolarna, przezskorna, ktdrej skutecznosé
ocenial w swoich badaniach dr Fitzpatrick.
Opisal  zastosowanie tego rodzaju radiofre-
kwencji w leczeniu zmarszczek i wiotkosci
skory w okolicy ust ze znakomitym rezultatem.
Poprawe obserwowano w 80% przypadkow.

W pézniejszych badaniach zastosowanie
radiofrekwencji bardzo dobrze oceniono
takze w leczeniu luznej skéry szyi, poprawie
konturu dolnej trzeciej czesci twarzy, lecze-
niu zanikowych blizn potradzikowych oraz
leczeniu wiotkosci ciafa i cellulitu.

Nalezy podkredli¢, ze skutecznos$¢ proce-
dury zalezy od osiagniecia temperatury w gra-
nicach 55-65°C w skérze wiasciwej. Podgrza-
nie kolagenu do tej temperatury powoduje
rozerwanie wigzan wodorowych i zmiane
konformacji widkien kolagenowych, ktére tra-
ca swoja tréjwymiarowa strukture, pogrubiaja
sie i kurczg az o0 30%. Ta natychmiastowa re-
trakcja tkanki zalezy od czasu ogrzewania
i osiggnietej w skorze wiasciwej temperatury.

Wobec ograniczer zwigzanych z prze-
wodzeniem fali RF przez naskérek, koreanski
lekarz i wynalazca — dr Jongju Na, skonstru-
owal system taczacy radiofrekwencje z mi-
kronakfuwaniem.

Jednorazowa glowica wyposazona jest
w 25 nieizolowanych, pozfacanych igief,
z ktérych kazda jest glowicg bipolarna. Na
szczycie wkiucia przez igly od konca dalsze-
go w kierunku urzadzenia, przewodzona jest
fala elektromagnetyczna o czestotliwosci fali
radiowej, powodujac bardzo precyzyjne
ogrzanie tkanki do 65°C.

W urzadzeniu Scarlet S, ktdre wykorzystuje
korearski wynalazek, zaprogramowano warto-
sci zabiegowe dla korekgji wiotkosci skéry twa-
rzy i ciala oraz dla leczenia blizn i rozstepow.

Kierujac sie rodzajem skory i stopniem jej
uwodnienia nalezy wybra¢ poziom energii
dostarczanej do skéry oraz, w zaleznosci od
czedci twarzy czy ciafa, glebokos¢ podania
energii. Igly wprowadzane sa do znieczulo-
nej miejscowym anestetykiem tkanki, w spo-
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Ryc. 1. Blizny poparzeniowe na czole, przed zabiegiem (A) oraz 3 miesigce po jednym zabiegu (B).

séb praktycznie nieodczuwalny dla pacjenta.
Efektem glebokiego ogrzania skéry jest re-
trakcja widkien kolagenowych.

W czasie kilku tygodni po zabiegu naste-
puje synteza ,nowego” kolagenu, a w konse-
kwencji poprawa elastycznosci i jedrnosci
oraz ogdlnego wygladu skéry.

Prawidiowy dobdr padentéw to kluczowy
etap dla osiagniecia satysfakcjonujacego rezuttatu.

Idealny pacjent do zabiegu radiofrekwen-
gi mikroiglowej Scarlet RF powinien by¢
w wieku od 30 do 60 lat, mie¢ tagodne lub
umiarkowane rozluznienie skéry oraz — co
bardzo istotne — powinien mie¢ realistyczne
oczekiwania co do leczenia.

Dobrymi kandydatami sa takze pacjenci,
ktorzy przeszli operacje litingu twarzy i wy-

kazujg nawracajaca, fagodng wiotkos¢ 2-3 la-
ta po zabiegu.

Inna grupa zgtaszajacych sie na procedu-
re 0sob to pacjenci z nadmiarem luznej skory
po utracie masy ciata oraz po cigzy.

W tej grupie pacjentow rekomenduje da-
leko idaca ostroznos¢ i omdwienie z pacjen-
tem mozliwosci zabiegu. Wynika to z faktu, iz
oczekiwania czesto przerastajg realnie osia-
gane efekty.

Pacjenci w zaawansowanym wieku, otyli,
z wyraznym zwiotczeniem beda prezento-
wali fagodne rezultaty. Jednak po wyjasnieniu
ograniczen, jesli pacjent nie chce poddac sie
bardziej inwazyjnym zabiegom, radiofre-
kwencja mikroiglowa jest réwniez interesuja-
cym wyborem dla tego typu pacjentow.

Scarlet S

B el r

Ryc. 2. Globalnie potwierdzona technologia efektu dr. Jongju Na.
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Zastosowanie ichtiolu

| octopiroxu w dermatologi

\_

Zarowno ichtiol, jak i oktopiroks sa obecnie szeroko stosowane w der-
matologii. Wtasciwosci ichtiolu jasnego, skiadnika naturalnego pocho-
dzenia, znane s3 od dawna. Ze wzgledu na szerokie spectrum dziatania
obu substancji (przeciwzapalne, przeciwbakteryjne, przeciwgrzybicze,
Sciagajace, przeciwlojotokowe) nadal s3 one skuteczne w wielu jednost-
kach dermatologicznych i — co wazne - charakteryzuja sie¢ wysokim pro-
filem bezpieczenstwem podczas stosowania.

Ichtiol

Pierwsze informacje o zastosowaniu lecz-
niczym ichtiolu pochodza z XV, jednak dopie-
ro w 1886 roku niemiecki dermatolog Paul
Gerson Unna jako pierwszy opisal jego klinicz-
ne zastosowanie m.in. w leczeniu dermatoz.

Ichtiol jest produktem pochodzenia natu-
ralnego uzyskiwanym z fupkdw bitumicznych.
W procesie destylacji otrzymuje sie 2 frakcje:
ichtiol ciemny oraz ichtiol jasny.

Zaréwno ichtiol ciemny, jak i jasny skfa-
dajg sie z: siarki (109%), siarczanéw amono-
wych (5-7%), zasad azotowych oraz wodo-
roweglandw.

Ichtiol w obu frakcjach wykazuje dziafa-
nie: przeciwzapalne, $ciagajace, przeciwiojo-
tokowe, przeciwbakteryjne (wobec bakterii
Gram-dodatnich). Zwigzek ten dodatkowo
stymuluje miejscowo mikrokrazenie, wywo-
tujac efekt rozgrzewajacy. W badaniach in vi-
vo wykazano, iz ichtiol jasny ogranicza ru-
mier po ekspozycji na promieniowanie UVB

poprzez zmniejszenie stresu oksydacyjnego.
W badaniach in vitro zaobserwowano nato-
miast wptyw ichtiolu jasnego na zahamowa-
nie uwalniania chemotaktycznych metaboli-
téw przez leukocyty oraz hamowanie migra-
gji neutrofilow.

Dodatkowo ichtiol wptywa na ekspresje
czynnikdw wzrostowych keratynocytéw,
wiec przyczynia sie do szybszego gojenia
ran. Postuluje sie rowniez wplyw ichtiolu na
ograniczenie zmian rumieniowo-obrzeko-
wych w stanach zapalnych skéry.

Ichtiol stosowany jest zewnetrznie na
skére w stezeniu 2-15% w postaci masci
albo kremoéw lub w stezeniu 1-5% w po-
staci roztwordw.

Ma zastosowanie w chorobach zapal-
nych skory, takich jak: tradzik rézowaty, tra-
dzik pospolity, atopowe zapalenie skory, to-
jotokowe zapalenie skory, tupiez tojotoko-
wy, fuszczyca pospolita, czyracznos¢,
wyprysk zylakowy. Ze wzgledu na stosunko-
wo niskg zawarto$¢ policyklicznych weglo-
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wodordéw aromatycznych (w przeciwien-
stwie do dziegci) ichtiol uznawany jest za
bezpieczny i dobrze tolerowany nawet przy
diugoterminowym stosowaniu.

Pirokton olaminy, inaczej oktopiroks jest
organicznym zwiazkiem chemicznym wyka-
zujgcym dziatanie przeciwzapalne i przeciw-
grzybicze. Ponadto hamuje rozwdj grzybow
odpowiedzialnych za objawy tupiezu tiustego
oraz tojotokowego zapalenia skéry — Pityro-
sporum ovale (Malassezia furfur). Dodatkowo
przywraca naturalng rownowage mikroflory
naskorka, co przy regularnym stosowaniu za-
pobiega nawrotom choroby. Ze wzgledu na
szerokie i udokumentowane dziatanie stoso-
wany jest w szamponach przeciwiupiezo-
wych, masciach, kremach, zaréwno w pre-
paratach dostepnych bez recepty, jak i wy-
magajacych ordynacji lekarskiej.

t ojotokowe zapalenie skory glowy tZS
(Seborrheic dermatitis) jest jedng z najczescie
wystepujacych choréb w codziennej prakty-
ce dermatologicznej. Szacunkowo choruje
ok. 3% populacji ogdlnef"”. Choroba cechu-
je sie nawracajacym zapaleniem skéry boga-
tej w gruczoly tojowe (twarz, skéra owlfosio-
na glowy, plecy, klatka piersiowa). Klinicznie
objawia sie nawrotowym pojawianiem sie
wykwitéw ztuszczajacych na podtozu rumie-
niowym. W nastepstwie do powstatych
zmian u pacjentéw zauwaza si¢ wystepowa-
nie nadzerek, przeczoséw oraz nadmierne
wypadanie wioséw, ktore moze skutkowad
tysieniem.

Etiopatogeneza tZS nie jest do korica
wyjasniona, natomiast znane sg czynniki pre-
dysponujace: proliferacja lipofilnych drozdza-
kéw z gatunku Malassezia — Malassezia spp.
znanych réwniez jako Pityrosporum ovalet,

Ich metabolity takie jak kwasy ttuszczowe czy
indolo-3-karbaldehyd moga powodowac re-
akcje zapalng skéry. Pomimo wystepowania
grzybdw z rodzaju Malassezia w naturalne;
florze fizjologicznej skéry, ich obecno$c
w przypadku tZS jest szczegdlnie wzmozo-
na??. Inne czynniki zaostrzajace przebieg
choroby to: przewlekly stres, niedobdr snu,
niewtasciwa dieta, zaburzenia immunologicz-
ne, choroby neurologiczne, wzmozona pro-
dukcja hormondw, w szczegdlnosci andro-
gendw i predyspozycje genetyczne. Istotng
role odgrywa réwniez skfad i ilo$¢ wytwarza-
nego toju.

Nowoscig wérdd teorii na temat etiologii
tZS jest wynik badania klinicznego z 2017
roku, ktére wykazato wptyw nadmiernej ko-
lonizacji Staphylococcus epidermidis oraz za-
burzenia funkcji barierowej skéry na rozwd
schorzenia®. Wedtug zrddet istnieje zalez-
no$¢ miedzy obecnoscia grzybdw drozdza-
kopodobnych Malassezia a sktadem ludzkie-
go sebum!'l. Malassezia stanowi czg$¢ natu-
ralnej flory fizjologicznej, jednak wiadome
jest, ze odgrywa réwniez role zaostrzajaca
w chorobach skéry innych niz fojotokowe
zapalenie skory, takich jak tupiez ttusty, zapa-
lenie mieszkdw wilosowych, tuszczyca i ato-
powe zapalenie skory®” .

Ze wzgledu na bezpieczenstwo oraz
skuteczno$¢ leczenie miejscowymi prepara-
tami o dziataniu przeciwzapalnym, przeciw-
grzybiczym, przeciwswigdowym oraz kera-
tolitycznym stosuje sie najczesciej i jest ono
leczeniem | rzutu'*'*. Podstawa terapii sa
preparaty miejscowe w postaci szampondw,
plyndw, zeli, kremdw. Wedtug badan, jed-
nym z najskuteczniejszych skfadnikow fago-
dzacych objawy tZS jest cyklopiroksolamina
o stezeniu |9 w postaci szamponu stoso-
wana przez co najmniej miesiac. Cyklopiro-
ksolamina ma dziafanie przeciwbakteryjne
ukierunkowane na bakterie Gram-dodatnie
i Gram-ujemne, przeciwzapalne i przeciw-
grzybicze. Kolejnym wariantem o poréwny-
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walnej skutecznosci jest stosowanie szampo-
nu z ketokonazolem o stezeniu 2%, Sto-
sowane s3 takze liczne preparaty o dziafaniu
keratolitycznym (kwas salicylowy, kwas mle-
kowy). Inne skuteczne substancje to: zwigzki
siarki, mocznik, dziegcie, rezorcyna, tiosalicylan
cynku, cyklopiroks, oktopiroks, klimbazol, ke-
tokonazol oraz ichtiol®'”. Przy duzym nateze-
niu stanu zapalnego jest mozliwo$¢ zastosowa-
nia miejscowych steroidéw, jednak ze wzgledu
na miejscowe dziatania uboczne sa one stoso-
wane jedynie przez krétki okres. Kolejnymi le-
kami dajacymi poprawe w tej jednostce choro-
bowej sg inhibitory kalcyneuryny.

W fagodnej postaci choroby mozna sto-
sowac dostepne bez recepty preparaty za-
wierajace siarczek selenu, pirytonian cynku
lub dziegcie.

tupiez jest ogdlnym terminem przypisa-
nym ztuszczaniu owlosionej skéry glowy
o charakterze drobnopfatkowym. W wielu
przypadkach ztuszczaniu towarzyszy nasilony
fojotok nazywany tupiezem ttustym (pityriasis
seborrhoica). W przypadku mniejszego wy-
dzielania sebum mamy do czynienia z fupie-
zem suchym (pityriasis simplex). Do nasilenia
zmian dochodzi zazwyczaj w okresie zimo-
wym. Brak zmian zapalnych (takich jak ru-
mien) pozwala prawidiowo rozpoznaé scho-
rzenie i odrézni¢ je od tuszczycy czy tojoto-
kowego zapalenia skéry. Istnieje wiele
czynnikdw wyzwalajacych schorzenie: grzy-
by drozdzopodobne Malassezia globosa,
Malassezia restricta, Malassezia obtuse, Ma-
lassezia sloofiae, Malassezia sympodialis, Ma-
lassezia furfur, Malassezia pachydermatis,
niewfasciwy wzmozony proces odnowy ko-
morek naskérka, skrécony nawet do 7 dni,
zaburzenia hormonalne (androgeny nasilaja
fojotok), zaburzenia immunologiczne, nie-
wiasciwa dieta, dieta uboga w mineraty, np.

/|

magnez, zelazo, selen, cynk, wapn, potas®.
tupiez suchy charakteryzuje sie zmianami
w postaci szaro-biatych, drobnootrebiastych
sypkich tusek zlokalizowanych w okolicach
czubka gtowy oraz skroni, natomiast wtosy
staja sig suche i famliwe.

W przypadku tupiezu tustego pojawiaja
sie zéftawe, tluste fuski w okolicach szczytu
glowy, witosy wydaja sie bardzo ISniace. tupiez
i fojotokowe zapalenie skéry majg podobng
etiologie na podstawie aktywnosci metabolicz-
nej drozdzy z grupy Malassezia. W przypadku
wystapienia stanu zapalnego w okolicach
nadmiernie ztuszczajacego naskérka, rozpo-
znaje sie fojotokowe zapalenie skory® ',

W leczeniu zazwyczaj stosuje sie nastepu-
jace $rodki o dziafaniu keratolitycznym: kwas
mlekowy, kwas salicylowy, zwiazki siarki,
mocznik, dziegcie, rezorcyna, tiosalicylan cyn-
ku; przeciwzapalnym: cyklopiroks, oktopiroks;
przeciwgrzybiczym: klimbazol, ketokonazol;
oraz ichtiol, dwusiarczek selenu, dziegcie®'.

tupiez pstry jest to dermatoza wystepu-
jaca gléwnie w obrebie tutowia w postaci
zottawobrunatnych plam spowodowana za-
kazeniem Malassezia furfur (Pityrosporum
ovale). Poza tutfowiem zmiany mogg lokalizo-
wac sie na karku, ramionach, barkach. Wy-
kwitami sg plamy o réznym zabarwieniu, po-
czatkowo rézowym, nastepnie zéfto-brunat-
nym i brunatnym. W okresie letnim po
ekspozydji na sfonce w miejscu infekcji ob-
serwuje sie biale, dobrze odgraniczone pla-
my. Brak barwnika jest efektem zahamowa-
nia powstawania melaniny pod wplywem
kwasu azelainowego produkowanego przez
Malassezia. Charakterystyczng cechg jest na-
wrotowos¢ choroby. W badaniu lampa Wo-
oda widoczna jest ceglasta fluorescencja.
Choroba ta ma charakter przewlekly i na-
wrotowy. Powstaniu zmian chorobowych
sprzyja wilgotno$¢ skéry, zwiekszone wy-



dzielanie foju oraz zaburzenia ukfadu odpor-
nosciowego. W leczeniu mozna stosowac
preparaty przeciwgrzybicze jak ketokonazol
lub oktopiroks.

Obecnie na rynku dostepnych jest wiele
preparatow zawierajacych zaréwno ichtiol,
jak i oktopiroks oraz pofaczenia wyzej wy-
mieniowych substancji z innymi skfadnikami
aktywnymi.

Na szczegdlng uwage zastuguje preparat
Vitella Ictamo Forte, ktory w swoim skiadzie
zawiera zaréwno ichtiol jasny, oktopiroks, jak
i tlenek cynku, dzieki czemu ma wielokierun-
kowe dziafanie.

Dzieki dziataniu
przeciwgrzybiczemu, przeciwbakteryjnemu
i przeciwswigdowemu Vitella Ictamo Forte
jest bardzo skuteczna nie tylko w chorobach
skéry przebiegajacych z tojotokiem, ale mo-
ze byd stosowana takze w tradziku pospoli-
tym, stanach zapalnych skory, w przebiegu
AZS lub w leczeniu blizn.

Podobnym preparatem, ale nie zawiera-
jacym octopiroxu jest Vitella Ictamo. W skiad
kremu wchodzi poza ichtiolem jasnym, tle-
nek cynku. Optymalne pofaczenie tych sub-
stancji pomaga fagodzi¢ dolegliwosci wynika-
jace z zapalenia, jak i regenerowac obszary
skéry objete choroba. Krem gojacy Vitella Ic-
tamo pomaga réwniez w leczeniu tradziku,
tojotoku, okotoustnego zapalenia skory, tu-
szczycy i niektérych stanéw dermatologicz-
nych wywotywanych przez infekcje grzybi-
cze, szczegdlnie na twarzy.

Krem Vitella Ictamo jest polecany zwia-
szcza do diugotrwalej codziennej pielegnadji
skoéry wsérdd dzieci, poniewaz nie zawiera
konserwantdw, parabendw, barwnikéw ani
substancji zapachowych.

Dostepna jest rowniez cafa gama produk-
téw do pielegnacji skory owlosionej glowy
w postaci szampondw. Na uwage zastuguje

przeciwzapalnemu,

np. preparat Mediket Ictamo, ktory zapewnia
delikatne, ale jednoczesnie skuteczne oczy-
szczenie skory glowy. Szczegdinie polecany do
skéry gtowy z tojotokiem, tojotokowym zapa-
leniem skory, swedzacej, podraznionej. Dzieki
zawartosci cynku ma dziafanie fagodzace oraz
regenerujace, natomiast ichtiol jasny dziata
przeciwbakteryjnie oraz przeciwzapalnie. Za-
leca sie stosowanie preparatu 2-3 razy w tygo-
dniu przez okres co najmniej 4. tygodni.

Zaréwno ichtiol, jak i oktopiroks sg sze-
roko stosowane w dermatologii. Na rynku
znajduje sie wiele preparatéw zawierajacych
te substancje zaréwno oddzielnie, jak i w po-
faczeniach ze sobg oraz innymi skiadnikami
aktywnymi. Potaczenie obu substandji pozwa-
la zwiekszy¢ spectrum leczonych dermatoz.
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Klinika Medical SPA by A. Surowiecka w Warszawie

* Wypadanie wtosow jako
najczestszy objaw zakazenia SARS-CoV-2

Pandemia COVID-19 znaczaco wplyneta na zdrowie populacji. Po roku ob-
serwagcji posiadamy coraz wicksza wiedze dotyczaca patomechanizmu za-
kazenia oraz pojawiajacych sie powikian odlegltych. Oprécz ryzyka zwiaza-
nego z samym zakazeniem ogromny wplyw na zdrowie ma stres zwiazany
z pandemia. Obserwacje poczynione wéréd pacjentéw z Wuhan pokazuja,
Zze wypadanie wloséw jest najczestszym dlugoterminowym powiktaniem
zakazenia SARS-CoV-2'. W niniejszym opracowaniu zostanie podjeta
proba usystematyzowania ostatnich doniesien. Nalezy uwzglednic¢ fakt, ze
wiekszos¢ danych w literaturze to opisy przypadkdw i prace jednoosrod-
kowe, a obserwacje dotycza maksymalnie ostatnich 13 miesiecy.

Zakazenie wirusem SARS-CoV-2

a cykl wzrostu wiosa

Na cykl wzrostu wiosa sktada sie anagen,
katagen i telogen. Fizjologicznie okofo 85%
wloséw znajduje sie w fazie wzrostu, czyli
anagenie. Katagen trwa okoto | do 2 tygodni
i jest forma przejsciowa przed telogenem.
Ostatni okres fizjologicznie trwa do 3 tygodni,
a jego patologiczne wydtuzenie prowadzi do
fysienia telogenowego (TE — ang. telogen ef-
fluvium). TE to przedwczesne wejicie wiosa
w faze telogenu. Jest to proces samoograni-
czajacy sie i ustepujacy po okofo 6 miesig-
cach. Podczas pandemii zaobserwowano
czestsze zaostrzenia TE. Prawdopodobnie
wynika to ze stresu i wyczerpania psychiczne-
go. Stres wplywa na przebieg wzrostu wiosa
poprzez neuropeptydy, neurotransmitery
i hormony, kierujac wiosy do fazy telogenu.

O$ mozg-skora jest wyjatkowo wazna w pa-
togenezie TE u ozdrowiencow™.

Turkmen i wsp. przeprowadzili badanie
ankietowe na 316 uczestnikach. Pytania do-
tyczyly kondycji wioséw przed i w trakcie
pandemii oraz gldwnych dolegliwosci. TE
bylo najczesciej rozpoznawanym zaburze-
niem powodujacym wypadanie wifoséw
w czasie pandemii SARS-CoV-2 i dotyczyto
27,9% ankietowanych. Dostep do specjali-
stycznego leczenia byt mocno ograniczony.
TE czesciej dotyczylo kobiet. Wigkszo$¢, bo
az 80,8% pacjentow z TE decydowalo sie
nie leczy¢ w okresie pandemii, a tylko 2,5%
decydowato sie na konsultacje dermatolo-
giczng lub telefoniczng porade®. Podobnych
obserwacji dotyczacych zwiekszenia czesto-
sci wystepowania TE dokonafa Mieczkowska
i wsp. Obserwacja dotyczyta 10 pacjentek,
ktére tygodnie lub miesigce po zakazeniu do-
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Swiadczyty nadmiernego wypadania i prze-
rzedzenia wiosow. Nie znaleziono zwigzku
miedzy TE a stosowang terapig infekcji SARS-
CoV-2 ani chorobami preegzystencjalnymit®.,
Czestos¢ tysienia bliznowaciejacego™ i ty-
sienia plackowatego® réwniez ulegla zwigksze-
niu. Hydrochlorochina stosowana w leczeniu
COVID-19 mogfa mie¢ dzialanie ochronne®.
Wypadanie wioséw moze by¢ jednym
z pierwszych objawdw zakazenia lub wynikac
ze stresu zwigzanego z kwarantanng i izolacjg®.
Wirus SARS-CoV-2 przenika do wnetrza
pneumocytdw poprzez receptor blonowy
ACE2. Wymaga jednak aktywadji receptora an-
drogenowego, ktory reguluje transkrypcje prze-
zblonowej proteazy serynowej (TMPRSS2) nie-
zbednej dla wirusa do wniknigcia do komdrki®?.
Receptor ten promuje réwniez wnikniecie wi-
ruséw grypy A i BE. Moze to tlumaczy¢ czest-
sze wystepowanie ciezkiej formy zakazenia
u mezczyzn. Istnieje hipoteza, ze aktywacja re-
ceptora androgenowego to jedna z przyczyn
zaostrzenia przebiegu tysienia andgrogenowe-
go podczas infekcji SARS-CoV-2. Ponadto le-
czenie antyandrogenowe moze by¢ jedna
z form potencjalnego leczenia przeciwwiruso-
wego®, Finasteryd jest zalecany w leczeniu ty-
sienia androgenowego u mezczyzn. Istniejg hi-
potezy, ze poprzez blokowanie 5-affa-redukta-
zy moze mie¢ réwniez ochronny wpltyw na
zakazenie wirusem, zwlaszcza u kobiet’.
Ciekawe] obserwacji dokonali badacze
z Brazylii. Na grupie 43 595 oséb oceniali czyn-
niki ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia SARS-
CoV-2. Siwe wiosy i tysina (p<0,05) okazaly
sie czynnikami predysponujacymi do powikian
obok wieku, nadcisnienia tetniczego, otytosdi,
cukrzycy i chordéb serca”. W grupie najciezej
chorych, czyli pacjentéw z rozwinietym ARDS,
utrata wioséw dotyczyta nie tylko skalpu, ale
réwniez ciafa. Zaobserwowano czestsze wy-
padanie wioséw z brzucha u zaintubowanych
mezczyzn, ktdrzy byl kladzeni na brzuchu!?.,
Pandemia wymusita rozwdj telemedycyny.
Ograniczenie bezposredniego kontaktu i moz-

liwosci wizyt ambulatoryjnych sprawity, ze na
porzadku dziennym staly sie telekonsuttacje.
Jedng z form oceny dermatologicznej, ktdre sie
w tym czasie rozwinely jest teletrichoskopia.
Wykorzystujac aparaty smartfondw, pacjenci
wykonuja po instruktazu serig zdjec, ktdre sa
oceniane zdalnie przez dermatologa’’. Tele-
dermatologia posiada swoje ograniczenia, jed-
nak niezwykle wazne jest wspieranie pacjen-
téw i kontynuowanie opieki ambulatoryjnej®.

Podczas pandemii zwigkszyto sie spozy-
cie suplementéw diety i witamin. Powszech-
nie stosowana jest witamina C i D. Witamina
C jest znanym antyoksydantem. Witamina
D czesto stosowana w trichologii ma poten-
cjalne dziatanie przeciw wirusowi grypy
i SARS-CoV-2 i jest obecnie chetnie suple-
mentowana™. Coraz czesciej pacjenci siegaja
po produkty naturalne, dostepne bez recep-
ty. Sg to czesto produkty na bazie roslinnej.

Olejki roslinne pobudzajg proliferacje fibro-
blastéw szlakiem receptoréw bfonowych
PI3K/Alt i mitogennym Ras/MAPK, np. Tricho-
Tech™. Prowadzg do zwiekszenia ekspresji
mRNA gendw dla FGF-7 i 101", Aktywowane
fibroblasty wydzielaja kolagen i inne biatka ma-
cierzy zewnatrzkomorkowej, warunkujac od-
twarzanie pofaczenia brodawki skdrmej z mie-
szkiem wiosowymt'*"%. W fazie katagenu i te-
logenu potaczenie pomiedzy brodawka skérng
i mieszkiem wiosowym zostaje zniszczone, co
prowadzi do wypadnigcia wiosa'.

W badaniu Pucci i wsp. oceniali wptyw
kompleksu rodlinnego zawartego w srodku
TrichosolTM w monoterapii, jak i leczeniu
skojarzonym tysienia z minoksydylem. Oce-
niano 4 grupy pacjentéw: Grupa | kontrola
ujemna, Grupa Il minoksydyl na nosniku lako-
holowym, Grupa Ill minoksydyl na nosniku
z olejkédw rodlinnych Trichosol™, Grupa IV
Trichosol™. Terapia trwata 90 dni, rezultaty
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oceniano w trichoskopii. Zaobserwowano
istotne zwiekszenie ilosci wiosow w fazie
anagenu i zmniejszenie w telogenie w dwdch
grupach: minoksydyl na nosniku z olejkdw ro-
Slinnych  Trichosol™ oraz  Trichosol™
w monoterapii. Rezultaty byty niezalezne od
wieku i ptcit'. TrichoTech™ to opatentowa-
ny wyciag z 7 roslin: rozmarynu lekarskiego
(dzialanie odkazajace), jalowca pospolitego
(dzialanie grzybo- i bakteriobdjcze), eukalip-
tusa gatkowego (dziatanie kojace, nawilzaja-
ce), jalowca wirgilijskiego (dziatanie przeciw-
zapalne), lawendy waskolistne] (dziafanie an-
tyseptyczne), drzewa herbacianego (dziafanie
antybakteryjne) oraz zywicy amyrisowej
(dziafanie odkazajace i miorelaksacyjne).
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo Tricho-
Tech™ zostaly zbadane wielokierunkowo.
W badaniu kalorymetrycznym za pomoca te-
stu MTT po 24-godzinnej eskpozydji fibrobla-
stow na produkt zaobserwowano istotng po-
prawe proliferacji fibroblastow w poréwnaniu
z grupa placebo!™'. Indukcja proliferacji fi-
broblastéw odbywa sie najprawdopodobniej
poprzez zwiekszenie ekspresji w szlakach sy-
gnalizacji kinazy MAP w fibroblastach. Ponad-
to zwieksza sie réwniez odsetek fibroblastow
w fazie S/G2/M cyklu komérkowego (oceny
zawartosci DNA komérkowego dokonano
poprzez test inkorporacji jodku propidyny)t'”
. Kolejnym mozliwym kierunkiem dziafania
jest promowanie ekspresji gendw dla czynni-
kéw wzrostu dla fibroblastow. FGF-7 jest wy-
krywany w brodawce skérnej we wczesnej
fazie anagenu, ulega zanikowi i jest niewykry-
walny w katagenie i telogenie. FGF-10 jest

réwniez wykrywany w brodawce skornej
i bywa uznawany za mezenchymakny stymu-
lator komdrek mieszka wiosowego. Ekspresja
MRNA dla obu czynnikdéw ulega nasileniu po
zastosowaniu TrichoTechTM!>,
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Dermitopic
takrolimus 0,1%

Informacja o produkcie leczniczym Der pic. Nazwa pr u leczniczego. Dermitopic, 0,1%,
mas¢. Sktad jakosciowy i ilosciowy. 1 g masci zawiera 1 mg takrolimusu w postaci takrolimusu
jednowodnego. Posta¢ farmaceutyczna. Mas¢. Mas¢ biata do lekko zottawej. Wskazania do
stosowania. Produkt leczniczy Dermitopic 0,1% mas¢ jest wskazany do stosowania u do-
rostych i mtodziezy (16 lat i powyzej). Leczenie fazy ostrej. dorosli i miodziez (w wieku 16 lat
i powyzej). Leczenie umiarkowanych i ciezkich postaci atopowego zapalenia skory u dorostych
w przypadkach braku dostatecznej odpowiedzi lub braku tolerancji na leczenie konwencjonalne,
takie jak miejscowe stosowanie kortykosteroidow. Leczenie podtrzymujace. Leczenie umiar-
kowanych do ciezkich postaci atopowego zapalenia skory w celu zapobiegania nawrotom
i przedtuzenia okreséw bez nawrotéw u pacjentdéw, u ktérych z duzg czestoicia wystepuje
zaostrzenie choroby (tj. 4 razy w roku lub czesciej) i ktdrzy poczatkowo odpowiadali na leczenie
takrolimusem w masci dwa razy na dobe przez okres maksymalnle 6 tygodnl (zmlany catkowicie
ustapity, prawie catkowicie ustapity lub sa tagodne). Dawlk i Leczenie
produktem Dermitopic powinno by¢ zapoczatkowane przez Iekarzy z dOSW|adczenlem W roz-
poznawaniu i leczeniu atopowego zapalenia skory. Takrolimus, mas¢ dostepny jest w dwodch
mocach - w 0,03% i 0,1% masci. dawkowanie. Leczenie fazy ostrej. Dermitopic moze by¢ stosowa-
na w krétkotrwatym leczeniu lub dtugotrwatym leczeniu przerywanym. Leczenie nie powinno
przebiega¢ w sposob ciagty diugotrwale. Leczenie produktem Dermitopic nalezy rozpocza¢, gdy
wystapia pierwsze przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby. Dermitopic nalezy stosowac¢ na
kazdy chorobowo zmieniony obszar skéry do czasu, gdy zmiany catkowicie ustapia, prawie
catkowicie ustapig lub stana sie tagodne. Nastepnie rozwaza si¢, czy u pacjentow wiasciwe jest
zastosowanie leczenia podtrzymujacego (patrz ponizej). W przypadku pierwszego nawrotu
objawéw choroby, nalezy wznowic¢ leczenie. Doroéli i mtodziez (w wieku 16 lat i powyzej). Leczenie
nalezy rozpocza¢ od stosowania produktu Dermitopic 0,1% mas¢ dwa razy na dobe i kon-
tynuowac do czasu ustgpienia zmian. jezeli objawy choroby powrdca, nalezy ponownie rozpo-
cza¢ leczenie stosujac Dermitopic 0,1% mas¢ dwa razy na dobe. Jezeli pozwala na to stan kli-
niczny, nalezy podja¢ probe zmniejszenia czestosci nanoszenia masci lub zastosowac masc
zawierajacg takrolimus o mniejszej mocy — mas¢ 0,03%. ogolnie poprawe obserwuje sie w ciggu
jednego tygodnia od rozpoczecia leczenia. Jezeli po dwéch tygodniach od rozpoczecia leczenia
nie obserwuje sie objawéw poprawy, nalezy rozwazy¢ inne opcje leczenia. osoby w podesztym
wieku. Nie przeprowadzono okreslonych badan u oséb w podesztym wieku. jednakze dostepne
dane kliniczne dotyczace tej grupy pacjentéw, nie wskazuja na koniecznos¢ jakiegokolwiek
dostosowania dawki. Populacja dzieci i modziezy. U dzieci w wieku od 2 do 16 lat nalezy stosowac
wylgcznie 0,03% masc z takrolimusem do czasu uzyskania dalszych danych, nie nalezy stosowac
produktu Dermitopic u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Leczenie podtrzymujace. U pacjentow, ktorzy
stosowali mas¢ z takrolimusem 2 razy na dobe i odpowiadali na leczenie trwajace do 6 tygodni
(zmiany catkowicie ustapity, prawie catkowicie ustapity lub sa tagodne) wiasciwe jest wdrozenie
leczenia podtrzymujgcego. Doroéli i mtodziez (w wieku 16 lat i powyzej). Pacjenci dorosli (w wieku
16 lat i powyzej) powinni stosowac produkt Dermitopic 0,1% mas¢. Dermitopic, aby zapobiec
zaostrzeniu choroby, nalezy nanosi¢ raz na dobe przez dwa dni w tygodniu (np. w ponie-
dziatek i w czwartek) na powierzchnie skory zazwyczaj objetg atopowym zapaleniem. Nalezy
zachowac 2-3 dniowe przerwy w leczeniu miedzy nanoszeniem produktu Dermitopic. Po 12 mie-
sigcach leczenia lekarz powinien oceni¢ stan pacjenta i zdecydowac, czy kontynuowac leczenie
podtrzymujace pomimo braku danych o bezpieczenstwie leczenia podtrzymujacego, prowa-
dzonego dtuzej niz przez 12 miesiecy. W przypadku nawrotu objawdw nalezy powréci¢ do lecze-
nia mascia dwa razy na dobe (patrz powyzej ,Leczenie fazy ostrej”). Osoby w podesztym wieku.
Nie przeprowadzono okreslonych badan u oséb w podesztym wieku (patrz powyzej ,Leczenie
fazy ostrej"”). Populacja dzieci i mtodziezy. U dzieci w wieku od 2 do 16 lat nalezy stosowac¢ wytacz-
nie produkt Dermitopic 0,03% mas¢. do czasu uzyskania dalszych danych, nie nalezy stosowac
produktu Dermitopic u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Sposéb podawania. Cienka warstwe pro-
duktu Dermitopic nalezy nanies¢ na chorobowo zmieniong lub zazwyczaj zmieniona powierzch-
nie skory. dermitopic mozna stosowac na kazda czes¢ ciata, w tym na twarz, szyje oraz na zgiecia,
z wyjatkiem bton $luzowych. Produktu Dermitopic nie nalezy stosowa¢ pod opatrunkiem
okluzyjnym, poniewaz nie badano u pacjentéw tego sposobu podawania. Nalezy poinformowac
pacjentéw, ze nie powinni kapac sie, bra¢ prysznica lub ptywac zaraz po zastosowaniu masci,
poniewaz woda moze zmy¢ lek ze skory. Przeciwwskazania. Nadwrazliwos¢ na substancje czyn-
na, makrolidy lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania. W czasie leczenia mascig nalezy ogranicza¢ narazanie skory
na dziatanie promieniowania stonecznego oraz unika¢ promieniowania ultrafioletowego pocho-
dzacego z solarium, leczenia UVB lub UVa w skojarzeniu z psoralenami (PUVa). Lekarz powinien
zaleci¢ pacjentom odpowiednie metody ochrony przed promieniowaniem stonecznym, takie jak
ograniczenie do minimum czasu przebywania na storicu, stosowanie produktéw zawierajacych
filtry przeciwstoneczne oraz okrywanie skory odpowiednig odzieza. Produktu Dermitopic nie
nalezy stosowac na zmieniong chorobowo powierzchnie skory, jezeli uwaza sig, ze moga to byc
zmiany nowotworowe lub przednowotworowe, jezeli na skorze wystapi jakakolwiek nowa zmia-
na, inna niz dotychczasowy wyprysk w obrebie leczonej powierzchni skéry, powinien jg ocenic¢
lekarz. Nie zaleca sie stosowania masci zawierajacej takrolimus u pacjentéw z wada bariery skor-
nej, taka jak zespot Nethertona, rybia tuska blaszkowata, uogdlniona erytrodermia lub skorng
chorobg przeszczep przeciw gospodarzowi. Te choroby skéry moga zwiekszy¢ wchtanianie
takrolimusu. W leczeniu tych choréb skory nie zaleca sie réwniez stosowania takrolimusu doustnie.
W przypadku wystepowania powyzszych choréb, po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtasza-
no przypadki zwiekszonego stezenia takrolimusu we krwi. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
ditugotrwatego stosowania produktu Dermitopic u pacjentéw z rozlegtymi zmianami chorobowy-
mi skory, zwtaszcza u dzieci. Pacjenci, zwlaszcza dzieci i mtodziez powinni w czasie leczenia
produktem Dermitopic pozostawa¢ pod staty kontrola, w celu oceny odpowiedzi na leczenie
i koniecznosci kontynuacji leczenia. Po 12 miesigcach ocena ta powinna uwzglednia¢ wstrzyma-
nie leczenia produktem Dermitopic u dzieci. Istnieje mozliwo$¢ miejscowego dziatania immuno-
supresyjnego na skorze, co moze leze¢ u podstaw wystepowania bakteryjnego i wirusowego
zakazenia skory, w tym takze w zwiazku z terapig takrolimusem w postaci masci zgtaszano przypad-
ki nowotworéw ztosliwych skory. Lekarz przepisujacy lek powinien mie¢ $swiadomos¢ istnienia
takiej ewentualnosdci i w zwigzku z tym zastosowac strategie majace na celu zminimalizowanie
ryzyka, w tym uzycie najstabszej mocy produktu leczniczego, najmniejsza mozliwg czestos¢
podawania oraz najkrotszy mozliwy okres terapii wystarczajacy do kontrolowania objawdw.
Dermitopic zawiera substancje czynna takrolimus, inhibitor kalcyneuryny. U pacjentéw po prze-
szczepieniu narzadoéw dtugotrwate narazenie na silng immunosupresje w czasie uktadowego
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stosowania inhibitoréw kalcyneuryny wiaze sie ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju chtoniakéw
i nowotworéw ztosliwych skoéry. U pacjentdw, ktorzy stosuja masé zawierajacg takrolimus obser-
wowano przypadki nowotwordw ztosliwych, w tym chtoniaka skory (np. chtoniak z limfocytow T)
i inne rodzaje chtoniakéw oraz raki skory. Produktu Dermitopic nie nalezy stosowac u pacjentéow
z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odpornosci lub pacjentéw leczonych lekami immuno-
supresyjnymi. U pacjentéw z atopowym zapaleniem skory leczonych mascig z takrolimusem nie
stwierdzono znaczacego ukladowego stezenia takrolimusu. Powigkszenie weztéw chtonnych
w badaniach klinicznych zgtaszano niezbyt czesto (0,8%). Wiekszos¢ tych przypadkéw byta zwiaza-
na z zakazeniem (skora, uktad oddechowy, zeby) i ustepowata pod wptywem odpowiedniego
leczenia antybiotykami. chorzy po przeszczepach poddawani leczeniu immunosupresyjnemu (np.
takrolimus stosowany ogolnie) narazeni sa na zwiekszone ryzyko rozwoju chtoniaka, dlatego tez
pacjenci otrzymujacy produkt ‘Dermitopic, u ktérych wystapito powiekszenie weztéw chtonnych,
powinni pozostawac pod kontrola w celu upewnienia sig, ze zmiany weztéw chtonnych catkowicie
ustapity. Powiekszenie weztéw chtonnych wystepujgce w chwili zapoczatkowania leczenia powinno
by¢ zbadane i monitorowane. W przypadku utrzymywania sie powiekszenia weztéw chtonnych
nalezy wyjasni¢ jego etiologie. jesli brak pewnosci co do etiologii powiekszenia weztéw chtonnych
lub wystapita ostra mononukleoza zakazna, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia produktem
Dermitopic. Nie badano skutecznosci i bezpieczeristwa masci z takrolimusem w leczeniu atopowe-
go zapalenia skory z towarzyszacym zakazeniem. Przed rozpoczeciem stosowania produktu
Dermitopic nalezy zlikwidowa¢ zakazenie w miejscu leczenia. Pacjenci z atopowym zapaleniem
skory wykazujg sktonno$¢ do powierzchniowych zakazen skoéry. Leczenie produktem Dermitopic
moze sie wigza¢ ze zwiekszonym narazeniem na zapalenie mieszkéw wtosowych oraz zakazenie
skory wywotane wirusem Herpes simplex (wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykta, opryszczka
wargowa, wysiew ospopodobny kaposiego). W przypadku wystepowania tych zakazer nalezy
oceni¢ stosunek ryzyka do korzysci zwigzany z zastosowaniem produktu Dermitopic. W ciagu
2 godzin od zastosowania produktu Dermitopic nie nalezy stosowac srodkéw zmigkczajacych na te
sama powierzchnig. Nie oceniano wptywu réwnoczesnego stosowania innych srodkéw stosowa-
nych miejscowo. Brak doswiadczenia z réwnoczesnym stosowaniem uktadowo dziatajacych
steroidow lub srodkdéw immunosupresyjnych. Nalezy zwréci¢ uwage, aby unikac kontaktu z oczami
lub btonami sluzowymi. jesli mas¢ przypadkowo zastosowana zostanie na te powierzchnie, nalezy
ja starannie zetrze¢ i (lub) sptuka¢ woda. stosowanie masci z takrolimusem pod opatrunkiem
okluzyjnym nie byto badane u pacjentéw. opatrunki okluzyjne nie sg zalecane. Podobnie jak przy
innych produktach leczniczych stosowanych miejscowo, pacjenci powinni umy¢ rece po naniesie-
niu masci, o ile rece nie sa celem leczenia. Takrolimus jest w znacznym stopniu metabolizowany
w watrobie i pomimo Ze stezenia we krwi s3 mate po leczeniu miejscowym, mas¢ powinna byc¢
ostroznie stosowana u pacjentéw z niewydolnoscia watroby. Dziatania niepozadane. W bada-
niach klinicznych, okoto 50% pacjentow doswiadczyto réznego rodzaju reakgji niepozadanych pod
postacig podraznienia skdry w miejscu zastosowania. Uczucie pieczenia i $wiad byly bardzo czeste,
zazwyczaj tagodne do umiarkowanych, z tendencja do ustepowania w ciggu tygodnia od rozpocze-
cia leczenia. rumien byt czesta reakcja niepozadana. Uczucie ciepta, parestezje i wysypka w miejscu
zastosowania byly réwniez czesto obserwowane. czesto wystepowata nietolerancja alkoholu (wy-
pieki lub podraznienie skory po spozyciu napojow alkoholowych). Pacjenci moga by¢ narazeni na
zwiekszone ryzyko wystapienia zapalenia mieszkow wtosowych, tradziku lub zakazenia wirusem
Herpes. dziatania niepozadane o prawdopodobnym zwiazku z leczeniem wymieniono ponizej
zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadoéw. czestos¢ wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo
czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100). W obrebie kazdej
grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadanych sg wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym sie nasileniem. Bardzo czesto. zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
pieczenie w miejscu podania, $wigd w miejscu podania. czesto. zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
miejscowe zakazenie skory niezaleznie od specyficznej etiologii obejmujace m.in.: wyprysk
opryszczkowy, zapalenie mieszkéw wiosowych, zakazenie skory wywotane wirusem Herpes sim-
plex, zakazenie wywotane wirusami Herpes, wysiew ospopodobny kaposiego*. zaburzenia meta-
bolizmu i odzywiania: nietolerancja alkoholu (wypieki lub podraznienie skory po spozyciu napo-
jow alkoholowych); zaburzenia uktadu nerwowego: Parestezje i dyzestezje (zwigkszona wrazli-
wos¢ skory, uczucie pieczenia); zaburzenia skory i tkanki podskérnej: swiad, podraznienia skory®;
zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: ciepto w miejscu podania, rumiert w miejscu poda-
nia, b6l w miejscu podania, podraznienie w miejscu podania, parestezja w miejscu podania®.
Niezbyt czesto. zaburzenia skory i tkanki podskérnej: tradzik*. Nieznana (czestos¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych). zakazenia i zarazenia pasozytnicze: zakazenie oka
wirusem opryszczki*; zaburzenia skory i tkanki podskornej: tradzik rézowaty*, plamy soczewico-
wate¥; zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania: obrzek w miejscu podania*; badania:
zwiekszone stezenie leku*. *dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu do ob-
rotu.® dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych fazy iii dla produktu Dermitopic
0,1% mas¢. Po wprowadzeniu do obrotu. U pacjentéw stosujacych mas¢ zawierajaca takrolimus
zgtaszano przypadki nowotworéw ztosliwych, w tym chtoniaka skéry (np. chtoniak z limfocytow T)
i wystapienie innego rodzaju chtoniakdw oraz raka skory. Leczenie podtrzymujace. W badaniu
klinicznym oceniajagcym leczenie podtrzymujace (stosowanie masci dwa razy w tygodniu) u do-
rostych i u dzieci z umiarkowang i ciezka postacig atopowego zapalenia skéry obserwowano
zdarzenia niepozadane, ktére wystepowaly z czestoscia wieksza niz w grupie kontrolnej: liszajec
W miejscu podanla (7, 7% u dzieci) i zakazenla w m|EJscu podanla (6,4% u dzieci i 6,3%
u dorostych). P iedzial i y p na dop zenie do obrotu.
Pharmaswiss Ceska republlka S.r.o., Jankovcova 1569/2c 170 00 Praga 7, republika czeska. Numer

| na dop enie do obrotu wydanego przez prezesa URpL. 24671. Kategoria
dostgpnosm. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rp). Petna informacja o pro-
dukcie dostepna na zyczenie. informacji udziela: Bausch Health Poland sp. z 0.0., ul. Marynarska 15,
02-674 Warszawa; tel: +48 22 627 28 88, fax: +48 22 627 28 89, www.valeantinfo.pl. data
aktualizacji: 08.2019
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Flumycon, 5 mg/ml, syrop. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: T ml syropu zawiera 5 mg flukonazolu
(Fluconazolum). 5 ml syropu (1 miarka) zawiera 25 mg flukonazolu. 150 ml syropu (1 butelka) zawiera 750 mg flukonazolu. Substancje pomocnicze
o0 znanym dziataniu: Glicerol: 1 ml syropu zawiera 820 mg glicerolu. Sacharoza: 1 ml syropu zawiera 130 mq sacharozy. Glikol propylenowy: 1 ml
syropu zawiera 0,7 mg glikolu propylenowego. Sdd: 1 ml syropu zawiera 0,01 mg sodu (w postaci sodu cytrynianu). Petny wykaz substangji
pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Syrop. Bezbarwna, przezroczysta ciecz o zapachu truskawkowym.
4. SICZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Flumycon jest wskazany w leczeniu zakazen grzybiczych (patrz punkt
5.1 ChPL). Flumycon jest wskazany do stosowania u pacjentéw dorostych w leczeniu nastepujacych zakazen. Kryptokokowe zapalenie opon
mazgowych (patrz punkt 4.4 ChPL). Kokcydioidomikozy (patrz punkt 4.4 ChPL). Inwazyjne kandydozy. Drozdzakowe zakazenie bton $luzowych,
wtym zakazenia gardta, przetyku, wystepowanie drozdzakéw w moczu oraz przewlekte drozdzakowe zakazenia skéry i bton sluzowych. Przewlekte
zanikowe drozdzakowe zapalenie jamy ustnej (zwigzane ze stosowaniem protez zebowych), jesli higiena jamy ustnej lub leczenie miejscowe s3
niewystarczajace. Drozdzyca pochwy, ostra lub nawracajaca, gdy leczenie miejscowe jest niewystarczajace. Drozdzakowe zapalenie Zotedzi
w sytuagji, gdy leczenie miejscowe jest niewystarczajace. Grzybice skry, w tym stdp, tutowia, podudzi, tupiez pstry, zakazenia drozdzakowe skory
wiasciwej, gdy zalecane jest podjecie leczenia ogdInoustrojowego. Grzybica paznokrl (onychomlkoza) gdy uznasie, zeinne leki sa nieodpowiednie.
Flumycon jest wskazany do stosowania u pacjentéw dorostych w bi ym iom: Nawroty kryp zapalenia
opon mézgowych u pacjentow z podwyzszonym ryzykiem nawrotow. Nawroty drozdzakowego zapalenia btony $luzowej jamy ustnej, gardta
iprzetyku u pacjentow zakazonych HIV, uktorych jest zwigkszone ryzyko nawrotéw. Nawroty drozdzycy pochwy (4 lub wigcej zakazeri w ciagu roku).

Zalecenia
W zaleznosci od cigzkosci schorzenia.

- Kandydozy inwazyjne Dawka:
«Kryp! zapalenie opon mézgowych 6 do 12 mg/kg mc. na dobe
« Leczenie podtrzymujace w celu zapobiegania | Dawka:
nawrotom kryptokokowego zapalenia opon 6mg/kg mc. na dobe
mozgowych u dzieci z duzym ryzykiem nawrotu
choroby
« Zapobieganie zakazeniom drozdzakami Dawka: \ zaleznoscl od stopnia oraz czasu trwania neutropenii (patrz
u pacjentéw z ostabiong odpornoscia 3 do 12 mg/kg mc. na dobe u pacjentéw dorostych”).
Mtodziez (w wieku od 12 do 17 lat): W zaleznosci od masy ciata oraz dojrzatosci, lekarz przepisujacy powinien ocenic, ktére dawkowanie (dla
dorostych czy dla dzieci) jest najbardziej odpowiednie. Dane kliniczne wskazuj, ze klirens flukonazolu u dzieci jest wiekszy niz u dorostych. Dawki
100, 200 400 mg u dorostych odpowiadaja dawkom 3, 6 i 12 mg/kg mc. u dzieci umozliwiajacym uzyskanie poréwnywalnego stopnia narazenia.
Nie okreslono profilu bezpieczefistwa ia ani skutecznosci w leczeniu narzadéw ptciowych u dzieci i mtodziezy.
Aktualnie dostepne dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania u dzieci i mtodziezy w innych wskazaniach opisano w punkcie 4.8 ChPL. Jezeli
konieczne jest leczenie kandydozy narzadow ptciowych u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat), nalezy zastosowac takie samo dawkowanie jak
udorostych. N dki (w wieku od 0 do 27 dni): N dki wolniej wydalaja flukonazol. Istniejq nieliczne dane farmakokinetyczne potwierdzajace
sposdb stosowania u noworodkéw [palrz punkt 5.2 ChPL):

W zaleznosci od ciezkosci schorzenia.

Zakazenia grzybicze u pacjentw z przedtuzajaca sie neutropenia (np. u pacjentéw z nowotworami krwi, otrzymujacych ch ie lub

u pa(jentdw po przeszczepieniu krwiotwérczych komdrek macierzystych (patrz punkt 5.1 ChPL). Flumycon jest wskazany do
w ch zakazeniach u ko at, dzieciimtodziezy w wieku od 0 do 17 lat: Flumycon stosuje sie w leczeniu drozdzakowego
zakazenia bton $luzowych (jamy ustnej, gardia i prze‘yku) inwazyjnej kandydozy i kryptokokowego zapalenia opon mézgowych oraz
w zapohlegamu zakazeniom drozdzakami u pacjentéw z ostabiona odpornoscia. Flumycon mozna stosowac jako leczenie podtrzymujace w celu

kryptokokowego zapalenia opon mézgowych u dzieci z wysokim ryzykiem nawrotow (patrz punkt 4.4 ChPL). Produktu
F\umycon nie nalezy stosowac w leczeniu grzybicy owtosionej skory gtowy (patrz punkt 4.4 ChPL). Leczenie mozna rozpocza¢ przed otrzymaniem
wynikéw posiewu lub innych badan laboratoryjnych. Jednakze poich otrzymaniu nalezy odpowiednio dostosowac dostepne leczenie. Nalezy wzia¢
pod uwage ofijalne wytyczne dotyczace wiasciwego zastosowania lekow przeciwgrzybiczych. 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania:
Dawkowanie: Dobowg dawke nalezy dostosowac do rodzaju oraz ciezkosci zakazenia grzybiczego. Jesli w danym zakazeniu konieczne jest
stosowanie wielokrotnych dawek, leczenie nalezy kontynuowac do chwili ustapienia klinicznych lub mikrobiologicznych objawéw czynnego
zakazenia. Niedostatecznie dtugi okres leczenia moze by¢ przyczyna nawrotu czynnego zakazenia. Dorosli:

epujacy

- Grupa wiekowa [Zalecenia
Noworodki Taka sama dawke w mg/kg mc, jak u niemowlat i dzieci, nalezy ‘N\e nalezy przekracza( maksymalnej dawki 12 mg/kg mc.
(0do 14 dni) podawac co 72 godziny. 72 godziny.
Noworodki Taka sama dawke w mg/kg mc., jak u niemowlat i dzieci, nalezy ‘N\e nalezy pvzekvaczac maksymalnej dawki 12 mg/kg mc.
(0d 15 do 27 dni) podawac co 48 godzin. 048 godzin.

Sposob podawania: Flukonazol mozna podawac w postaci doustnej lub dozylnej; droga podanla zalezy od stanu klinicznego pacjenta. W przypadku
zmiany drogi podania z dozylnej na doustng i odwrotnie nie jest konieczna zmiana dawkowania. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, niezaleznie od
przyjmowanych positkow. 4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, pokrewne zwiazki azolowe lub na ktérakolwiek
substancje pomocnicza produktu (patrz punkt 6.1 ChPL). Z badan dotyczacych interakcji po podaniu wielokrotnym wynika, ze przeciwwskazane jest
podawanie terfenadyny pacjentom otrzymujacym flukonazol w dawkach wielokrotnych wynoszacych 400 mg na dobe lub wigcej. Stosowanie
innych lekow, ktére wydtuzaja odstep QT i s3 metabolizowane przez cytochrom P450 (izoenzym CYP3A4), takich jak cyzapryd, astemizol, pimozyd,
chinidyna oraz erytromycyna, jest przeciwwskazane u pacjentow otrzymujacych flukonazol (patrz punkty 4.4 i 4.5 ChPL). 4.4 Specjalne
w leczeniu

: Rzadko

Szczegdlne grupy pagentdw: Pacjenci w podeszlym wieku: Dawkowanie nalezy zmodyfikowac w zaleznosci od czynnosci nerek (patrz ,Pacjenci
z zaburzeniami czynnosci nerek”). Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Jesli stosuje sie pojedyncza dawke, nie jest konieczna zmiana
dawkowania. U pacjentow (w tym u dzieci i mtodziezy) z zaburzeniami czynnosci nerek otrzymujacych wielokrotne dawki flukonazolu na poczatku
nalezy podac dawke od 50 mg do 400 mg, bazujac na zalecanej dla danego wskazania dawce dobowej. Po podaniu tej dawki nasycajacej dawke
dobowg (zgodnie ze nalezy ustali¢ na podstawie ponizszej tabeli:

Klirens kreatyniny (ml/min) Procent dawki zal:
>50 100%

< 50 (bez dializ) 50%

Regularne dializy 100% po kazdej dializie

Pacjentom regularnie dializowanym nalezy po kazdej dializie podawac 100% zalecanej dawki; w dniach, w ktérych nie wykonuje sie dializy, nalezy
podawac dawke zmniejszong odpowiednio do Klirensu kreatyniny. Pagienci z zaburzeniami czynnosci wqtroby: Dane dotyczace stosowania
upacjentéw zzaburzeniami czynnosci watroby sa ograniczone, dlatego flukonazol nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby (patrz punkty 4.4i4.8 ChPL). Dzieciimtodziez: U dziecii mtodziezy nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 400 mg.
Podobnie jak w zakazeniach u pacjentow dorostych, dtugos¢ leczenia zalezy od klinicznej oraz mikologicznej odpowiedzi pacjenta. Flumycon podaje
sie w pojedynczych dobowych dawkach. Dawkowanie u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek — patrz , Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek”.
Nie przebadano farmakokinetyki flukonazolu u dzieci i mtodziezy z niewydolnoscia nerek (dawkowanie u noworodkow (0 do 27 dni), u ktorych

czesto czynnosé nerek nie jest w petni rozwinigta — patrz ponizej). Noworodki, niemowleta oraz dzieci (w wieku od 28 dni do 11 lat):

Zalecenia
« Kandydoza bton Sluzowych Dawka poczatkowa: Dawke poczatkowa mozna stosowac w pierwszym dniu leczenia w celu
6mg/kg mc. szybszeqo osiagniecia stanu rownowagi.
Nastepna dawka:
3 mg/kg mc. na dobe

Czas trwania leczenia ia i $rodki $ci dotyczace Grzybica skory owtosionej gtowy: Badano
Kryptokokoza -« Leczenie kryptokokowego Dawka nasycajaca: ZTazwyczaj 6 do 8 tygodni grzybicy skéry owtosionej glowy u dzieci. Nie wykazano wyzszej skutecznosciniz gryzeofulwiny, a ogolny odsetek wyzdrowieri byt nizszy niz 20%.
zapalenia opon mézgowych 1400 mg pierwszej doby . - L Dlatego produktu Flumycon nie nalezy stosowac w leczeniu grzybicy skory owtosionej gtowy. Kryptokokoza: Dane dotyczace skutecznosci
Nastepna dawka: g;:::im?&;z%gég’g%;h zycu dawke dobowg luk luw leczeniukr orazzakazen oinnych lokalizacjach (np. kryptokokoza ptuclub skéry) sa ograniczone, przez co brak doktadnych
200 mg do 400 mg na dobe zalecent dotyczacych dawkowania. Giebokie grzybice endemiczne: Dane dotyczace skutecznosci flukonazolu w leczeniu innych postaci grzybicy
- Leczenie podtrzymujace 200mg na dobe Nieograniczony czas stosowania w dawce dobowej endemicznej, takich jak parakokcydioidomykoza, sporotrychoza limfatyczno-skéma i histoplazmoza sg ograniczone, przez co brak doktadnych
wzapobieganiu nawrotom 200mg zalecen dotyczacych dawkowania. Kandydoza: Badania wykazaty 3 czestos¢ zakazen wy ych przez gatunki z rodzaju Candida inne
kryptokokowego zapalenia niz C. albicans. Szczepy te sa czgsto z natury oporne (np. . krusei i C. auris) lub wykazuja zmniejszong wrazliwos¢ (C. glabrata) na flukonazol. W takich
gzzgw;;g%ﬁﬁﬁf;ﬂ:;mw zakazeniach moze byc konieczne zastosowanie innego leczenia przeciwgrzybiczeqo, jesli wezesniejsze leczenie byto nieskuteczne. Dlatego zaleca
nawrotéw sie, aby lekarze przepisujacy produkty lecznicze brali pod uwage czestos¢ wystepowania opornosci na flukonazol u roznych gatunkow z rodzaju
200mg do 400 mg 11 do 24 miesiecy lub druzej, w zaleznosci od Candida. Nerki: Nalezy zachowa¢ $¢podczas p ia fluk lu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.2 ChPL).
pacjenta Watroba i drogi z6tciowe: Nalezy zachowa¢ $¢podczas pod ia fluk lu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Stosowanie
o ' produktu Flumycon wiazato sie rzadko z ciezkim toksycznym uszkodzeniem watroby, w tym ze skutkiem $miertelnym, gtownie u pacjentow
W niekt6rych zakazeniach, zwlaszcza w zapaleniu 2 ciezkimi chorobami podstawowymi. W przypadkach h nego dziatania fluk Ilu nie obserwowano jednoznacznego zwiazku
opon mozgowych, mozna rozwazy¢ zastosowanie y o - IO I o .
dawki 800 mg na dobe. z catkowita dawka dobowa leku, dfugoscia terapii oraz z ptcig ani wiekiem pacjentéw. Dziatanie hepatotoksyczne flukonazolu zwykle przemijato po
Kandydozy inwazyjne Dawka nasycajaca: Zalecana zwykle dfugosc leczenia zakazenia zaprzestaniu terapii. Jesli w trakcie leczenia flukonazolem wystapia zaburzenia wynikéw badan czynnosci watroby, nalezy doktadnie obserwowac,
800 mg pierwszej doby drozdzakowego krwi wynosi 2 tygodnie po czy u pacjenta nie wystapi ciezsze uszkodzenie tego narzadu. Nalezy poinformowac pacjenta, jakie moga wystapic objawy Swiadczace o silnym
pierwszym negatywnym wyniku posiewu krwi oraz dziataniu na watrobe (znaczna astenia, jadtowstret, przedtuzajace sie nudnosci, wymioty i zottaczka). Stosowanie flukonazolu nalezy niezwtocznie
Nastepna dawka: ustapieniu objawdw przedmiotowych przerwac, a pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem. Uktad sercowo-naczyniowy: S ie niektorych azoli, w tym flukonazolu, byto
400 mg na dobe i podmiotowych charakterystycznych dla . Lo - . n " 5
kandydemil. zwigzane z wyd!u.zen‘lem odstepu QT w zapisie eIektrokavdlogra‘ﬁ(z.nym. W badaQ|a(h przeprowadzonych po wpmwadz.enlu produktu do u§r9tu
Leczenie kandydozy bton |- Kandydoza jamy ustnej Dawka nasycajaca: 7do 21 dni (do czasu ustapienia kandydozy jamy u pagjentow przyjmula!cych flukonazol r%adku nutowaqq wydtuzenie sttgpu QT i zaburzenia rytmu typu torsade de gomtex. Dotyczyto to clgzko
sluzowych 200 mg do 400 mg pierwszej |ustnej) chorych pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka, takimi jak choroby mig$nia sercowego, zaburzenia elektrolitowe orazjednoczesne przyjmowanie
doby lekow mogacych powodowac zaburzenia rytmu serca. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania flukonazolu u pacjentéw, u ktorych
_ MO?"? S{USOWHC'MU,ZE_J' u Dﬂiie_l“éWZd‘?ikim wystepuja powyzsze czynnikiryzykazaburzer rytmuserca. Jednoczesne stosowanie innych lekw wydtuzajacych odstep QT oraz metabolizowanych
?Sétra';"gnd;(‘;'ok;'g na dobe ostabieniem czynnoscl uktadu immunologlcznego. przez (ymchrom P450 (CYP) 3A4 jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3 i 4.5 ChPL). Niewydolno$¢ nadnerczy: Wiadomo, ze ketokonazol moze
Kandydoza przelyku Dawka nasycajaca: 14do 30 dni (do czasu ustapienia kandydozy ¢ niewydolnos¢ nadnerczy. Moze ona rowniez wystapi¢ w wyniku stosowania flukonazolu, jednak jest to rzadko obserwowane.
200 mg do 400 mq pierwszej |przetyku) Nlewydolnos( kory nadnerczy zwiazana z jednoczesnym stosowaniem prednizonu opisano w punkcie 4.5 ChPL. Wptyw flukonazolu na inne leki:
doby Halofantryna: Wykazano, ze halofantryna stosowana w zalecanej dawce terapeutycznej wydtuza odstep QT oraz jest substratem dla izoenzymu
Mozna stosowad diuzej u pacjentow z ciezkim CYP3A4. Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania flukonazolui halofantryny (patrz punkt 4.5 ChPL). Reakcje skorne: Podczas leczenia flukonazolem
?gé‘;’;":ﬂd;&k;:g na dobe ostabieniem czynnosci uktadu immunologicznego. rzadko obserwowano wystepowanie skornych reakcji alergicznych, takich jak zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie
Wystepowanie drozdzakow  [200mg do400mgnadobe |7 do 21 dni naskor.ka. Pagjendi z AII?S sq bardziej sktonni do ciezkich reékql skérnych po zastosowmu roznth produktow Iec;nl.czych, Jesli v p'ac!ent'a
Wmoczu z powierzchowng grzybica, leczonego flukonazolem, wystapi wysypka, nalezy przerwac podawanie flukonazolu. Jezeli wysypka rozwinie sie
Mozna stosowac dtuzej u pacjentow z ciezkim u pacjenta leczonego z powodu inwazyjneg go zakazenia grzybiczego, pacjenta nalezy uwaznie obserwowac; w razie
tabieniem czynnosci uktadui logicznego vystapienia zmian pecherzowych lub rumienia wielopostaciowego nalezy przerwa¢ podawanie flukonazolu. Notowano przypadki reakji
- Przewlekla zanikowa 50 mg na dobe 14 dni polekowe] 2 eozynofilia i objawami ogélnymi (RESS, ang. drug reaction with ia and systemic 1li
_ . pisy przypadki w ia reakdji anafilaktycznej (patrz punkt 4.3 ChPL). Cytochrom P450: Flukonazol jest silnym inhibitorem CYP2C9
'ms:’lf:g;ay':gydnm skéry  |50mgdo100mgnadobe Do 28 dni i umiarkowanym inhibitorem CYP3A4. Ponadto jest rowniez inhibitorem CYP2C19. Nalezy kontrolowa¢ pacjentow przyjmujacych jednoczesnie
Mozna stosowac dtuzej u pacjentéw z ciezkim flukonazol i leki o waskim indeksie terapeutycznym metabolizowane z udziatem izoenzymow CYP2C9, CYP2(19 i CYP3A4 (patrz punkt 4.5 ChPL).
ieniem czynnosci ukfadui logicznego. Terfenadyna: Nalezy doktadnie monitorowac pacjentow przyjmujacych jednoczesnie terfenadyne i flukonazol w dawkach mniejszych niz 400 mg na
- Kandydoza jamy ustnej 100mgdo 200 mg nadobe | Nieograniczony czas stosowania u pacjentow dobe (patrz punkty 4.3 i 4.5 ChPL). Substancje pomocnicze: Sacharoza: Ten produkt zawiera sacharoze (1 ml syropu zawiera 130 mg sacharozy)
ﬂ“’ldlak“‘”!g" zapalenia lub200mg 3 razy na tydzier |z przewlektym ostabieniem czynnosci uktadu i dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
M""Y‘I"z“ﬁ"’" tamvch T ogicznego . — iedoborem sacharazy-i y nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Produkt zawiera 20,8 g sacharozy w maksymalnej dawce
jestzwiekszone Ir.yz;k? @ |+Kandydozaprzelyku rn?l?ZT)g (rifggo?arznygnnaatsgzee i ;‘;‘;g\';l';';{;nqyogf:;I?:f;’[:’?;‘y':;'&if’mﬂ's dobowej (800 mg). Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca. Produkt moze wptywac szkodliwie na zgby, jesli jest przyjmowany przez
nawrotow i lodicznedo. okres dtuzszy niz 2 tygodnie. Glicerol: Ten produkt zawiera glicerol (1 ml syropu zawiera 820 mq glicerolu). Po przyjeciu dawki glicerolu wiekszej niz
Kandydoza narzadow N Ostra drozdzyca pochwy 150mg Pojedyncza dawka 10 g (czyli wiekszej niz 12 ml syropu) lek moze powodowac bdl gtowy, zaburzenia zotadkowe i biequnke. Glikol propylenowy: Lek zawiera 0,7 mg
plciowych zapalenie zotedzi glikolu propylenowego w 1 ml syropu, co odpowiada 112 mg glikolu propylenowego w maksymalnej dawce dobowej (800 mg). Jednoczesne
- Leczenle oraz profilaktyka 150 mg co trzeci dziefi, Dawka podtrzymujaca: podawanie z innymi substratami dehydrogenazy alkoholowej takimi jak etanol moze powodowac ciezkie dziatania niepozadane u noworodkéw.
nawracajacej drozdzycy ~  |wsumie 3 dawki (doba 1.,4. |6 miesiecy Sad Tenlekzawmvamnlejnlﬂ mmo|(23mg) sodunadawke, toznaczy lek uznaje sie za, wolny od sodu”. 4.8 Dziatania niepozadane: Najczesciej
\?vor(:kv:,n)y (4lubwigcej zakazer 'Z]'g‘?znﬁhgpmgzv"mka razna i (> 1/10) s bol g#owy, bol brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty, zwiekszenie we krwi aktywnosci
{Jydzier{ i 9 aminonansferazy I i j, fosfatazy alkalicznej we krwi oraz wysypka. U pacjentow leczonych
Grzybice skory - Grzybica stop 150mgrazna tydzierilub  |2do4tygodni przypadkireakcji polekowejz eozynofilia i ohJawaml oqu\nyml (zesp6t DRESS) (patrz punkt 4.4 ChPL). Podczas stosowania
- Grzybica tutowia 50 mg razna dobe flukonazolu obserwowano i raportowano przedstawione nizej dziatania niepoz cYeds i3: bardzo czesto (= 1/10), czesto
- Grzybica podudzi W grzybicy stop moze by¢ konieczne stosowanie do (=1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 00[) do< 1/100(]) hardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (nie
- Drozdzyca skdry 6 tygodni. moze by¢okreslonanap hdanych). ia krwiiuktadu chtonnego: Niezbyt czesto: Niedokrwistos¢. Rzadko: Agranulocytoza,
- tupiez pstry 30(? mgdo400mgrazna |1do3tygodni leukopenia, trombocytopenia, neutropenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko: Anafilaksja. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
;\8 ;]ler:az adob Jdo dtygodni Niezbyt czesto: Zmniejszenie taknienia. Rzadko: Hipercholesterolemia, hipertriglicerydemia, hipokaliemia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto:
Grzybica paznokd 50 n?g azna tydezieh Leczeniegnaleiy Kontynuowataz do zastgpienia B $¢, sennosc. ia ukfadu nerwowego: Czesto: B6l gtowy. Niezbyt czesto: Drgawki, parestezje, zawroty gtowy, zmiany smaku. Rzadko:
(onychomykoza) zakazonego paznokeia przez nowy, niezakazony. Drzenie. Zaburzenia ucha i bfednika: Niezbyt czesto: Zawroty gtowy pochodzenia obwodowego. Zaburzenia serca: Rzadko: Zaburzenia rytmu serca
Czas potrzebny do odrostu nowego paznokcia dtoni typu torsade de pointes (patrz punkt 4.4 ChPL), wydtuzenie odstepu QT (patrz punkt 4.4 ChPL). Zaburzenia zofqdka i jelit: Czesto: B6l brzucha,
lub stopy wynosi odpowiednio 3 do 6 lub 6 do wymioty, biegunka, nudnosci. Niezbyt czesto: Zaparcia, niestrawnos¢, wzdecia, suchos¢ w jamie ustnej. Zaburzenia wqtroby i drdg Zétciowych:
12 miesiecy. Szybkosc odrostu moze jednak réznic Czesto: ie aktywnosci j (patrz punkt 4.4 ChPL), aminotransferazy asparaginianowej (patrz punkt 4.4 ChPL),
Z'de;mﬁ%gmm’:&ﬁf&fﬂ?ﬁeﬁtzzvz'azkaalz:gm fosfatazy alkalicznej we krwi (patrz punkt 4.4 ChPL). Niezbyt czesto: Cholestaza (patrz punkt 4.4 ChPL), zottaczka (patrz punkt 4.4 ChPL),
paznokcie czasami moga pozostac znieksztatcone. zwigkszenie stezenia bilirubiny (patrz punkt 4.4 ChPL). Rzadko: Niewydolnos¢ watroby (patrz punkt 4.4 ChPL), martwica komérek watrobowych
Zapobieganie zakazeniom 200mg do 400 mg Leczenie nalezy rozpocza kilka dni przed (patrz punkt 4.4 ChPL), zapalenie watroby (patrz punkt 4.4 ChPL), uszkodzenie komdrek watroby (patrz punkt 4.4 ChPL). Zaburzenia skdry i tkanki
drozdzakowym poczatkiem podskdrnej: Czesto: Wysypka (patrz punkt 4.4 ChPL). Niezbyt czesto: Wysypka polekowa* (patrz punkt 4.4 ChPL), pokrzywka (patrz punkt 4.4 ChPL),
upagentéw ikontynuowac przez 7 dni pojej US‘QP"?"'U kiedy $Swiad, zwiekszona potliwosc. Rzadko: Toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka (patrz punkt 4.4 ChPL), zespét Stevensa-Johnsona (patrz
:zlr‘zt::;lzz"ai?twg II'aB%akgf_;’g'rZL':;‘:ﬂ,szy sie powyzej punkt 4.4 ChPL), ostra uogdIniona osutka krostowa (patrz punkt 4.4 ChPL), ztuszczajace zapalenie skéry, obrzek naczynioruchowy, obrzek twarzy,

fysienie. Czestos¢ nleznana Reakqa polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic
i tkanki fqcznej: Niezbyt czesto: Bol miesni. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Niezbyt
czesto: Zmeczenie, zte SamDpO(ZLI(IE astenia, goraczka. * W tym wysypka polekowa o statym umiejscowieniu. Dzieci i miodziez: Profil i czgstos¢
wystep ia dziatan zadanych oraz ni ych wynikéw badari laboratoryjnych obserwowanych podczas badan klinicznych
z udziatem dzieci i miodziezy, z wyjatkiem stosowania w leczeniu kandydozy narzadéw ptciowych, s3 poréwnywalne do obserwowanych
u dorostych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar danych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane moni tosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
0soby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Wydane przez Prezesa URPLWMiPB. Kategoria dostepnosci: Rp — produkt wydawany
z przepisu lekarza. Cena detaliczna: Flumycon, syrop, 5 mg/ml, 150 ml w butelce — 31,52 zt (cena zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na
1.05.20211.). Wysokos¢ doptaty swiadc y: Flumycon, syrop, 5 mg/ml, 150 ml w butelce — poziom odptatnosci 50% — 15,93 zt (cena
zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1.05.2021r.). Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.
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i wielokierunkowej problematyki diagnostyki i leczenia choréb naczyn.
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Doppler Instytut — Warszawski Instytut Naczyniowy
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Skleroterapia oczami praktyka

Skleroterapia obejmuje podanie srodka chemicznego w postaci ptynu lub piany do wne-
trza poszerzonego naczynia w celu uszkodzenia srédbtonka i obkurczenia lub catkowi-
tego zamkniecia zyty. Zmiany poddawane sklerotyzacji to giéwnie zyly siatkowate oraz
teleangiektazje!l. W wybranych przypadkach skleroterapie stosuje sie¢ do obliteracji
gtéwnych pni zylnych, bocznic zyly odpiszczelowej (GSV - great saphenous vein) i od-
strzatkowej (SSV - small saphenous vein) oraz zylakéw nawrotowych™.

Pierwsze proby zamykania poszerzonych zyt podej-
mowano juz w siedemnastym wieku, wykorzystujac zwigz-
ki zelaza i rteci, jednak ze wzgledu na niska skuteczno$c,
wysoki stopient alergizacji oraz znaczne dolegliwosci bdlo-
we skleroterapia nie zyskafa istotnego znaczenia kliniczne-
goPl. Rozpoczete w latach 30. XX wieku obliteracje zyt so-
lami sodu dawaly jedynie krétkotrwaly efekt przy nasilo-
nych dziataniach niepozadanych®®. Dopiero wprowadzenie
polidokanolu (POL) i siarczanu tetradecylu sodu (STS) oraz
nowych metod podazy substancji poprawity skutecznos¢
skleroterapii”’. Kluczowe dla rozwoju metody byto nastep-
nie zastosowanie sklerozantéw w formie piany, a takze wy-
korzystanie ultrasonografii (USG) podczas zabiegu sklerote-
rapii (UGFS).

Wskazania do skleroterapii

Skleroterapia piang cechuje sie wiekszym odsetkiem re-
kanalizacji leczonych zyt w perspektywie diugoterminowej
w stosunku do metod chirurgicznych lub ablagji termicznej
przy poréwnywalnym stopniu redukdji objawdw oraz popra-
wy jakosci zycia®. W zwiazku z powyzszym w aktualnych re-
komendacjach europejskich oraz amerykarskich towarzystw
naukowych®'%, rola skleroterapii w leczeniu niewydolnosci
gléwnych pni zylnych zostala zmniejszona, szczegdlnie na
rzecz technik wewnatrznaczyniowych. W przypadku niewy-
dolnosci GSV lub SSV, skleroterapie piang jako leczenie dru-

giego wyboru zaleca sie u pacjentéw, ktdrzy nie kwalifikujg sie
do metod wewnatrznaczyniowych lub klasycznej operadji.
Mozna ja takze rozwazy¢ jako leczenie pierwszego wyboru
u pacjentdw starszych, z zespotem kruchosci lub owrzodze-
niami zylnymi. Skleroterapie ptynem mozna rozwazy¢ w le-
czeniu teleangiektazji oraz zyt siatkowatych.

Oproécz oczywistych wskazan do zabiegu, nie wszyscy
pacjenci moga by¢ ostatecznie zakwalifikowani do sklerote-
rapii. Przeciwskazaniem pozostaje cigza, udokumentowane
poprzednio reakdje alergiczne na lek, choroby infekcyjne
przebiegajace z goraczka, choroby tetnic obwodowych
z wskaznikiem kostka-ramie (ABI) ponizej 0.8, obecne za-
krzepowe zapalenie zyt powierzchniowych lub zakrzepica
zyt glebokich (DVT). W przypadku skleroterapii piana
wzglednym przeciwwskazaniem jest obecnos$¢ przetrwate-
go otworu owalnego (PFO) ze wzgledu na mozliwos¢ wy-
stapienia powikfan systemowych. Rutynowe badanie echo-
kardiograficzne serca celem poszukiwania PFO przed za-
biegiem skleroterapii nie jest jednak wymagane. Nie zaleca
sie réwniez wykonywania skleroterapii u pacjentow unieru-
chomionych lub majacych trudnosci z poruszaniem sie.

Przygotowanie do zabiegu
Zebranie wywiadu dotyczacego objawdw zglaszanych

przez pacjenta, wywiadu rodzinnego, informacji o przebytych
zabiegach oraz przyjmowanych lekach jest obowigzkowe, na-
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Aethoxysklerol

N I 1 na swiecie wsréd
srodkow do obliteracji zylakow

e Stosowany w leczeniu
+Pajaczkédw” oraz matych i duzych
zylakéw konczyn dolnych 12

® Mozliwos¢ podania leku
w postaci ptynu lub piany 36
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ditr it ® Wysoka skutecznosc¢ leczenia ©

Aethoxysklerol (Polidocanol - Luromacrogolum 400)
Zarejestrowane stezenia:

Aethoxysklerol 0,5% - nr rej. 9304

Aethoxysklerol 1% - nr rej. 9305

Aethoxysklerol 2% - nr rej. 9306

Aethoxysklerol 3% - nr rej. 9307

Opakowanie 5 x 2 ml amputki.
Preparat do iniekgji. ¥
Lek wydawany

na recepte.

"

Przedstawiciel
na Polske:
) si1oTAL
www.biotal.pl -—
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T
Producent : L
Chemische FabriK Kreussler &Co. r .
www.kreussler.com standaryzacja + bezpieczenstwo = skutecznos¢
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venous disordes. Phlebology 2014; 29 (6): 338-354.
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; Ramadan WM (2011) Clinical comparison of sodium tetradecyl sulfate 0.25% versus polidocanol 0.75% in sclerotherapy of lower extremity telangiectasia. The Gulf Journal of Dermatology and Venereology 18 (2): 33-40.

4
5
6) Rabe etal. Effacy and Safety of Grat Saphenous Vein Sclerotherapy Using Standaridised Polidocanol Foam: ARandomized Controlled Multicentere Clinical Trial. Eur J Vasc Endovasc Surg 2008; 35(2): 238-45.



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Acthoxysklerol 0,5%, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, Aethoxysklerol 1%, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, Aethoxysklerol 2%, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, Aethoxysklerol 3%, 30 mg/ml,
roztwér do wstrzykiwan. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Aethoxysklerol 0,5%: 2 ml roztworu do wstrzykiwai zawieral0 mg lauromakrogolu 400 (Lauromacrogolum 400). Aethoxysklerol 1%: 2 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20
mg lauromakrogolu 400 (Lauromacrogolum 400). Aethoxysklerol 2%: 2 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 mg lauromakrogolu 400 (Lauromacrogolum 400). Aethoxysklerol 3%: 2 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 60 mg lauromakrogolu
400 (Lauromacrogolum 400). Sut Jals i 0 znanym dzialaniu: etanol, potas, sod. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwor do wstrzykiwan. Przezroczysty o odcieniu lekko zielonozéttym roztwor. WSKAZANIA DO
STOSOWANIA: Aethoxysklerol 0,5%, 1% oraz 2%: skleroterapia zylakow konczyn dolnych. Aethoxysklerol 3%: skleroterapia zylakow konczyn dolnych i skleroterapia guzkow krwawniczych pierwszego i drugiego stopnia. DAWKOWANIE I
SPOSOB PODAWANIA: Produkt leczniczy moze by¢ podawany w postaci ptynnej lub jako standaryzowana, homogeniczna, drobnopecherzykowa, lepka mikropiana. Jesli w przypadku okreslonego rodzaju zyt podane sa rézne stezenia, nalezy
wzigé pod uwage srednice zyly oraz indywidualng sytuacje pacjenta. W razie watpliwo$ci nalezy wybra¢ nizsze
stezenie.

Dawkowanie pojedyncze i dobowe: Na ogdt nie nalezy przekracza¢ dawki 2 mg lauromakrogolu 400 na kilogram masy

Stezenie produktu leczniczego Aethoxysklerol

Sklerotera p| a ciatana dobe. W przypadku pacjenta wazacego 70 kg mozliwe jest wstrzyknigcie catkowitej ilosci lauromakrogolu 400,
0,5% 1% 2% 3% nie wigkszej niz 140 mg, co odpowiada 28 ml leku Aethoxysklerol 0,5%, 14 ml Aethoxysklerol 1%, 7 ml leku

° Aecthoxysklerol 2% oraz 4,6 ml leku Aethoxysklerol 3%. Podczas stosowania leku Aethoxysklerol 0,5% zwykle

Teleangiektazje (pajaczki zylne) . p%yn podawane dawki sg znaczni iejsze niz wyznaczone ilo$ci maksymalne. Podczas podawania sklerozantu w postaci
mikropiana mikropiany zaleca si¢ nie przekracza¢ 10 ml catkowitej dawki na sesj¢ i dobg — niezaleznie od masy ciata pacjenta oraz

° ° n stezenia lauromakrogolu 400. Wyzsze objetosci mikropiany sa podawane pacjentom na podstawie indywidualnej oceny

Centralne naczynie odzywcze . ply . stosunku korzysci do ryzyka. Rozlegla zylakowato$¢ nalezy leczy¢ zawsze w kilku sesjach. Amputka przeznaczona jest
mikropiana do jednokrotnego uzytku. Nie nalezy uzywaé pozostalego roztworu. Podczas pierwszego leczenia pacjentéw z

° plyn predyspozycja do reakcji leniowych nie nalezy pod: ¢ wigeej niz jednego wstrzyknigcia. W zaleznosci od

Zylaki siatkowate - - odpowiedzi, w nastgpnych sesjach mozna poda¢ kilka wctrzyknn;c‘ pod warunklem nie przekraczania dawki
mikropiana maksymalnej. Skleroterapia centralnych naczyn odzywczych tele ( kow): W zaleznosci od wielkosci

° plyn powierzchni przeznaczonej do leczenia, donaczyniowo wstrzykuje si¢ 0,1 do 0,2 ml produktu leczniczego

Male zylaki Aethoxysklerol 0,5% lub Aethoxysklerol 1%. Skleroterapia zylakéw zyt siatk : W zaleznosci od wielkosci
[ ] mikropiana zylaka przeznaczonego do leczenia, donaczyniowo wstrzykuje si¢ 0,1 do 0,3 ml produktu leczniczego Aethoxysklerol

° ° plyn 1%. Skleroterapia niewielkich zylakéw: W zaleznosci od wielkosci zylaka przeznaczonego do leczenia, donaczyniowo

Zylaki $redniej wielkosci - - wstrzykuje si¢ 0,1 do 0,3 ml produktu leczniczego Aethoxysklerol 1% w postaci ptynnej. W przypadku podawania
[ ] [ ] mikropiana produktu Aethoxysklerol 1% w postaci mikropiany, np. w leczeniu zylakow zyt doptywowych podczas jednego

° plyn naktucia wstrzykuje si¢ do 4-6 ml produktu. W leczeniu zyt przeszywajacych (perforatoréw) podczas jednego naktucia

Duze zylaki - - wstrzykuje si¢ do 2-4 ml produktu. Skleroterapia zylakow koriczyn dolnych sredniej wielkosci: W zaleznosci od $rednicy
[ J mikropiana zylakow przeznaczonych do leczenia stosuje si¢ produkt leczniczy Aethoxysklerol 2% lub 3%. Podczas pierwszego

° plyn leczenia nalezy poda¢ jedynie jedno wstrzyknigcie produktu leczniczego Aethoxysklerol 2% lub 3% w postaci ptynnej,

Choroba hemoroidalna (Ii I stopnia) — w objetosci 0,5 do 1 ml. W zaleznosci od wyniku leczenia i dlugosci odcinka przeznaczonego do leczenia, podezas
mikropiana nastepnych sesji mozna poda¢ kilka wstrzyknig¢ w objetosci nie wigkszej niz 2 ml plynu na jedno wstrzyknigcie, pod

warunkiem nie przekraczania dawki maksymalnej. W przypadku podawania produktu Aethoxysklerol 2% w postaci

mikropiany, np. w leczeniu zyl przeszywajacych (perforatorow) lub zylakow zyt doptywowych, podczas jednego
naktucia wstrzykuje si¢ do 2 ml mikropiany. W przypadku podawania produktu Aethoxysklerol 2% lub 3% w postaci mikropiany, np. w leczeniu zylakéw zyt odpiszczelowych, podczas jednego naktucia wstrzykuje si¢ do 4 ml mikropiany dla matych
zyt odpiszczelowych oraz do 6 ml mikropiany dla duzych zyt odpiszczelowych. Skleroterapia zylakéw konczyn dolnych duzej wielkosci: Podczas leczenia podaje si¢ jedynie jedno wstrzyknigcie produktu I i Acthoxysklerol 3% w postaci
plynnej, w objetosci 1 ml. W zaleznosci od wyniku leczenia i dlugosci odcinka przeznaczonego do leczenia, podczas nastgpnych sesji mozna podac kilka (2 do 3) wstrzyknig¢ w objetosci nie wigkszej niz 2 ml ptynu na jedno wstrzyknigcie, pod
warunkiem nie przekraczania dawki maksymalnej. W przypadku podawania produktu Aethoxysklerol 3% w postaci mikropiany, np. w leczeniu zyt odpiszczelowych, podczas jednego naktucia wstrzykuje si¢ do 4 ml mikropiany do matych zyt
odpiszczelowych oraz do 6 ml mikropiany do duzych zyt odpiszczelowych. Skleroterapia guzkow krwawniczych: Podczas jednej sesji leczenia nie nalezy przekracza¢ catkowitej ilosci 3 ml produktu leczniczego Aethoxysklerol 3%. W zaleznosci od
wynikow leczenia podaje si¢ maksymalnie 1,0 ml produktu leczniczego na guzek, wylacznie w postaci wstrzyknigcia pod§luzowkowego. W leczeniu guzkow krwawniczych w pozycji ,.,godziny jedenastej” u mgzczyzn, wstrzykiwana ilo$¢ nie moze
przekracza¢ 0,5 ml. Dzieci i mlodziez: Produkt Aethoxysklerol nie ma zastosowania u dzieci i mtodziezy. Sposéb podawania: Skleroterapia centralnych naczyi odzywezych teleangiektazji (pajgczkow), Skleroterapia zylakow zyl siatkowych
(Aethoxysklerol 0,5% oraz 1%): Wszystkie wstrzyknigcia musza by¢ podane dozylnie; nalezy sprawdzaé pozycje igly (np. poprzez aspiracje krwi). Wstrzyknigcia zazwyczaj wykonuje si¢ w konczyne dolng umieszczona w pozycji poziomej. Stosuje
si¢ jednorazowe strzykawki z ptynnym ruchem ttoka. W przypadku teleangiektazji do wstrzyknigé stosuje sig bardzo cienkie igty (np. igly insulinowe). Naktucie wykonuje si¢ stycznie, a wstrzyknigcie wykonuje si¢ powoli, utrzymujac igle w potozeniu
wewnatrzzylnym. W zaleznosci od rozlegto$ci zylakow moze by¢ konieczne wykonanie kilku sesji leczenia w odstgpach jedno lub dwutygodniowych. Uwaga: powstajace w niektorych przypadkach zakrzepy usuwa si¢ poprzez ich przekhucie i
wypchnigcie. Skleroterapia niewielkich zylakéw korczyn dolnych (Aethoxysklerol 1%, 2% oraz 3 %): Wszystkie wstrzyknigcia musza by¢ podane dozylnie; nalezy sprawdzaé pozycje igly (np. poprzez aspiracje krwi). Niezaleznie od sposobu naktucia
zyly (u pacjenta w pozycji stojacej z kaniulg do wlewu lub u pacjenta w pozycji siedzacej, ze strzykawka przygotowang do wykonania wstrzyknigcia), wstrzyknigcie wykonuje si¢ zazwyczaj w nogg umieszczong w pozycji poziomej. Do wykonania
skleroterapii zaleca si¢ jednorazowe strzykawki z ptynnym ruchem ttoka oraz igly o roznej $rednicy, w zaleznoéci od wskazania. Podczas wstrzyknigcia produktu w postaci mikropiany konczyna dolna moze by¢ umieszczona w pozycji poziomej lub
uniesiona ok. 30-45° ponad poziom. Bezposrednie wklucie i iniekcja w niewidoczne zyly powinny by¢ przeprowadzane z uzyciem duplex USG. Igta nie powinna by¢ mniejsza niz 25G. W zaleznosci od wielko$ci zylakow moze by¢ konieczne
wykonanie kilku sesji leczenia w odstgpach jedno lub dwutygodniowych. Uwaga: Powstajace w niektorych przypadkach zakrzepy miejscowe usuwa si¢ poprzez ich przekhucie i wypchnigcie. Ucisk po wstrzyknigciu produktu leczniczego
Aethoxysklerol: Po opatrzeniu miejsca naklucia nalezy zatozy¢ opatrunek uciskowy lub ponczochg elastyczng. Po zatozeniu opatrunku pacjent powinien chodzi¢ przez 30 minut, najlepiej w poblizu przychodni. Po skleroterapii ptynnym produktem
Aethoxysklerol ucisk jest stosowany natychmiast po wstrzyknigciu. Po skleroterapii mikropiana noga pacjenta zostaje poczatkowo unieruchomiona na ok. 2-5 minut. Nalezy unika¢ manewru Valsavy oraz aktywacji migsni w tym czasie. Ucisk na
konczyng nie powinien by¢ stosowany natychmiast, lecz 5-10 minut po wstrzyknigciu. Ucisk nalezy stosowac przez kilka dm do kilku tygodni po wstrzyknigciu, w zaleznosci od rozlegtosei i stopnia zylakow. W przypadku rozleglej zylakowatosci
zaleca si¢ stosowanie dluzszego leczenia uciskowego z zastosowaniem krotkich opatrunkow $ciagaja . W celu zapobi: igcia si¢ bandaza, zwlaszcza z uda lub konczyny o ksztalcie stozkowatym, zaleca si¢ stosowanie dodatkowego
opatrunku piankowego pod wiasciwym opatrunkiem uciskowym. Powodzenie skleroterapii zalezy od starannego i znego stosowania pozabiegowego leczenia uciskowego. Skleroterapia guzkow krwawniczych pierwszego i drugiego stopnia
(Aethoxysklerol 3%): Wstrzyknigcia muszg by¢ podawane wylacznie podsluzéwkowo i bezposrednio w guzek powyzej linii grzebieniastej (linii Z) w kierunku szyputy naczyniowej. Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ w okolicach wewnetrznego
migsnia zwieracza odbytu ze wzglgdu na ryzyko uszkodzenia mig$nia i wynikajacych z tego faktu problemow z nietrzymaniem stolca. W leczeniu guzkéw krwawniczych w pozycji ,,godziny jedenastej” u mezczyzn, wstrzykiwana ilos¢ nie moze
przekraczaé 0,5 ml produktu leczniczego Aethoxysklerol 3%, ze wzgledu na bliskos¢ cewki moczowej i gruczotu krokowego. W zaleznosci od stopnia guzkéw krwawniczych, moze by¢ konieczne wykonanie kilku sesji leczenia w odstgpach jedno lub
dwutygodniowych. PRZCIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢ na lauromakrogol 400 lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1; jesli u pacjenta wystepuja cigzkie, ostre choroby uktadowe (zwlaszcza nieleczone), jesli
pacjent jest unieruchomiony, jesli pacjent ma cigzka chorobe obturacyjng tetnic koficzyn dolnych (faza IIl i IV w skali Fontaine), jesli pacjent ma choroby zakrzepowo-zatorowe, jesli u pacjenta wystepuje duze ryzyko wystapienia zakrzepicy (np.
pacjenci ze stwierdzong dziedziczng skonnoscig do zakrzepicy lub pacjenci z wieloma czynnikami njzyka, takmu jak stosowamc hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych lub hormonalnej terapii zastgpezej, otytosé, palenie tytoniu czy dlugotrwate
okresy unieruchomienia), jesli pacjent ma ostre stany zapalne w okollt,y odbytu w przypddku kl pii guzkow kr h. Dodatkowo, w przypadku skleroterapii przeprowadzanej za pomocg mikropiany: jesli pacjent ma rozpoznany
objawowy przeciek lewo-prawy. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA Sklermerapla zylakéw koniczyn dolnych Produktéw leczniczych do obliteracji zylakow nie wolno w zadnym
przypadku wstrzykiwac do tetnic, poniewaz moze to powodowac cigzkie martwice tkanek, mogace p; ¢ do pi ki i. W przypadku wystgpienia takiego zdarzenia nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z chirurgiem
naczyniowym. Wskazania do zastosowania w obszarze twarzy musza zosta¢ doktadnie ocenione ze wzgledu na wszystkie mozliwe srodki do obli 1teracj1 zylakéw, poniewaz wstrzyknigcie dozylne moze prowadzi¢ do odwrocenia cisnienia w tgtnicach, a
przez to do nicodwracalnych zaburzefi wzroku ($lepoty). W niektorych rejonach ciata, takich jak okolice stop i kostek, ryzyko nieumyslnego wykonania wstrzyknigcia d i » moze by¢ zwigkszone. W zwiazku z powyzszym nalezy stosowaé
jedynie niewielkie ilosci produktu leczniczego w matym stezeniu i zachowaé szczegdlng ostrozno$é podczas leczenia. Leczenie zatrué po nieprawidlowym podaniu produktu leczniczego Aethoxysklerol: a) Wstrzyknigcie dotetnicze: pozostawic
kaniulg na miejscu; jesli kaniula zostala juz usunigta, ponownie odnalez¢ miejsce naktucia, wstrzyknaé 5 do10 ml $rodka miejscowo znieczulajacego, bez dodatku adrenaliny, wstrzykna¢ heparyng w dawce 10,000 IU, obtozy¢ wata i opusci¢
niedokrwiona nogg, jako $rodek ostroznosci zastosowac hospitalizacj¢ pacjenta (chirurgia naczyniowa); b) Wstrzyknigcie okotozylne: w zaleznosci od ilo$ci i stgzenia wstrzyknigtego podskornie produktu leczniczego Aethoxysklerol, wstrzyknaé w
miejscu podania 5 do 10 ml soli fizjologicznej, w miarg mozliwo$ci zmieszanej z hialuronidaza. Jesli pacjent odczuwa cigzki bol, mozna wstrzykna¢ lek do znieczulenia miejscowego (bez adrenaliny). Skl ia guzkéw k iczych pierwszego i
drugiego stopnia: Podczas leczenia guzow krwawniczych nalezy zachowac ostroznosé, by uniknaé uszkodzenia wewnetrznego migsnia zwieracza odbytu, wynikajacych z tego faktu probleméw z nie utrzymywaniem stolca. W leczeniu guzkow
krwawniczych w pozycji ,.,godziny jedenastej”: u mezczyzn wstrzykiwana ilos¢ nie moze przekracza¢ 0,5 ml produktu Aethoxysklerol 3%, ze wzgledu na bliskos¢ innych narzadow (cewki moczowej i gruczotu krokowego). Postepowanie ratunkowe i
srodki zaradeze: Reakceje anafilaktyczne wystepuja rzadko, sa jednak sytuacjami mogacymi stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Lekarz sprawujacy opiekg medyczng powinien by¢ przygotowany na podjgcie $srodkow ratunkowych i posiada¢ dostep do
odpowiedniego zestawu ratunkowego. Leczenie beta-adrenalitykami lub inhibitorami enzymu hamujacego i n¢ (ACE) moze wplywac na przebieg zabiegow ratunkowych w przypadku wstrzasu anafilaktycznego ze wzgledu na wplyw na
uktad krwionosny. Nalezy zachowa¢ szczegélne srodki ostroznosci w zaleznosci od cigzkosci przypadku podczas skleroterapii zylakow konczyn dolnych i guzkow krwawniczych u pacjentow: ze stanami gorgczkowymi, z astmg oskrzelowg lub
stwierdzong silng predyspozycja do alergii, z bardzo stabym ogolnym stanem zdrowia. Nalezy zachowa¢ szczegolne srodki ostroznosci w zaleznosci od cigzkosci przypadku podczas skleroterapii zylakow konczyn dolnych u pacjentow: z pajaczkami
naczyniowymi: zamknigcie tetnicy (faza II w skali Fontaine), z obrzgkiem nogi (jesli niemozliwe jest wywieranie wptywu poprzez ucisk), z choroba zapalng skory w obszarze leczenia, z obj i mikr i ii lub neuropatii, ze zmniejszona
zdolnoscig poruszania sig. W zaleznosci od cigzkosci przypadku, skleroterapia guzkow krwawniczych moze by¢ rowniez wzglednie przeciwwskazana u pacjentow: z przewlekla choroby zapalng jelit (np. z chorobg Crohna), stwierdzona
nadkrzepliwoscig krwi. Ponadto, w przypadku skleroterapii mikropiana, w zaleznos$ci od stopnia zylakowato$ci, nalezy zachowac szczegolne srodki ostroznosci u pacjentéw z: rozpoznanym, objawowym przeciekiem lewo-prawym, widocznymi lub
neurologicznymi objawami wystepujacymi po poprzedniej skleroterapii mikropiang. Wszystkie postaci produktu leczniczego Aethoxysklerol zawieraja 5% objetosci alkoholu. Wszystkie postaci produktu leczniczego Aethoxysklerol zawierajg potas,
jednak w ilosci mniejszej niz 1 mmol (39 mg) na amputke. Wszystkie postaci produktu leczniczego Aethoxysklerol zawieraja sod, jednak w ilosci mniejszej niz 1 mmol (23 mg) na amputkg. INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI
LECZNICZYMI: Lauromakrogol 400 jest substancja czynna posiadajaca dziatanie miejscowo laj Podczas pot ia z innymi srodkami znieczulajacymi, podanymi tego samego dnia, istnieje ryzyko kumulacji podanych srodkow
zmeczulajacych na uklad krwionosny. DZIALANIA NIEPOZADANE: Ponizsze dziatania niepozadane zgtaszano w zwlqzku ze stosowaniem lauromakrogolu 400 na $wiecie. W niektorych przypadkach objawy byty dokuczliwe, ale w wigkszosci
przejsciowe. Jako ze zgl ia zwykle pc Z raportow sp icznych, bez odniesienia do zdefiniowanej grupy pacjentéw oraz bez grupy kontrolnej, nie ma mozliwosci okreslenia doktadnej czgstosci oraz ustalenia zwigzku ze stosowanym
lekiem kazdego zgloszonego zdarzenia. Jednakze, mozliwe jest pewne oszacowanie czgstosci w oparciu o dlugotrwale doswiadczenie. Skleroterapia zylakéw konczyn dolnych: Podczas leczenia zylakow konczyn dolnych obserwowano wystapienie
miejscowych reakcji niepozadanych (np. martwic), zwlaszcza dotyczacych skory i znajdujacych sig glebiej tkanek (jak rowniez, rzadko, nerwow), po nieumyslnym wstrzyknigciu w tkankg okalajaca (okotozylnym). Ryzyko to zwigksza si¢ wraz ze
wzrostem stgzenia i objgtosci produktu leczniczego Aethoxysklerol. Ponadto, z podang ponizej czgstoscia (dane przedstawione w oparciu 0 MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities)) obserwowano nastgpujace reakcje niepozadane:
Bardzo czesto (=>1/10); czesto (=1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do < 1/100); rzadko ( =1/10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10000), nie znana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Zaburzenia ukladu
immunologicznego Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka (uogolniona), astma (napady astmy); Zaburzenia ukladu nerwowego Bardzo rzadko: zaburzenia krazenia mézgowego, bol glowy, migrena (z czgstoscia
wystgpowania ,,rzadko” w przypadku zastosowania skleroterapii mikropiang), parestezja (miejscowa), utrata przytomnosci, dezorientacja, zawroty glowy, afazja, ataksja, niedowtad potowiczy, ostabienie czucia w jamie ustnej; Zaburzenia oka Bardzo
rzadko (rzadko, w przypadku zastosowania skleroterapii mikropiang): uposledzenie wzroku (zaburzenia widzenia); Zaburzenia serca Bardzo rzadko: zatrzymanie pracy serca, kardiomiopatia indukowana stresem, kolatanie serca, zaburzony rytm
serca (tachykardia, bradykardia); Zaburzenia naczyniowe Czgsto: neowaskularyzacja, krwiaki Niezbyt czesto: zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych, zapalenie zyt. Rzadko: zakrzepica zyt glebokich (mozliwy zwiazek z chorobami
podstawowymi). Bardzo rzadko: zator ptucny, omdlenie, zapas¢ naczyniowa lub sercowa, zapalenie naczyn; Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i $srédpiersia Bardzo rzadko: duszno$é, nieokreslone uczucie bolu w klatce piersiowe;j,
kaszel; Zaburzenia Zolgdka i jelit Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, nudnosci, wymioty; Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Czgsto: przebarwienie skory, zasinienia. Niezbyt czgsto: alergiczne zapalenie skory, pokrzywka kontaktowa, skorne
reakcje alergiczne, rumien Bardzo rzadko: nadmierne owlosienie, czyli hirsutyzm (w obszarze skleroterapii); Zaburzenia migsniowo- szkieletowe i tkanki lgcznej Rzadko: bol koficzyn; Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania Czgsto: bol w
miejscu wstrzyknigcia (krotkotrwaty), zakrzepica w miejscu wstrzyknigcia (miejscowe zakrzepy krwi wewnatrz zylakow) Niezbyt czesto: martwica, stwardnienie, opuchnigcie Bardzo rzadko: goraczka, nagle zaczerwienienie, zte samopoczucie,
li czne Bardzo rzadko: zaburzenia cisnienia krwi; Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach Niezbyt czgste: urazy nerwow. Skl ia guzkow krwawniczych: Podczas leczenia guzkow krwawniczych, w trakcie i po
wstrzyknigciach obserwowano miejscowe reakcje niepozadane, zwlaszcza w pozycji “godziny jedenastej” u mgzczyzn (w rejonie prostaty). Reakcje te maja charakter tymczasowy i w rzadkich wypadkach moga trwaé 2 do 3 dni. Skleroterapia guzkow
krwawniczych jest bezbolesna, pod warunkiem zastosowania whasciwej techniki, jako ze w okolicach miejsca wstrzyknigcia brak jest wrazliwych wiokien nerwowych. Ponadto, z podana ponizej czgstotliwoscig (dane przedstawione w oparciu o
MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities)) obserwowano nastgpujace reakcje niepozadane: Bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (<
1/10000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Zaburzenia ukladu immunologicznego Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny, obrz¢k naczynioruchowy, pokrzywka (uogoélniona), astma (napady astmy);
Zaburzenia ukladu nerwowego Bardzo rzadko: utrata przytomnosci, dezorientacja, zawroty glowy; Zaburzenia serca Bardzo rzadko: kolatanie serca; Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko: omdlenie, zapas¢ naczyniowa lub sercowa; Zaburzenia
zolgdka i jelit Niezbyt czgsto: zapalenie odbytu, swiad w kanale odbytu. Bardzo rzadko: nudnosci; Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Niezbyt czgsto: alergiczne zapalenie skory, pokrzywka kontaktowa, reakcje skorne; Zaburzenia ukladu
rozrodezego i piersi Bardzo rzadko: zaburzenia erekcji; Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania Czgsto: odczucie pieczenia blony §luzowej, bol w miejscu wstrzyknigcia, uczucie dyskomfortu, uczucie ucisku Niezbyt czesto: stwardnienie.
Rzadko: martwica (miejscowa, rzadko z rozszerzeniem na tkanke okalajaca), krwawienie w miejscu wstrzyknigcia, zakrzepica w miejscu wstrzyknigeia (wewnatrzguzowa) Bardzo rzadko: goraczka; Badania diagnostyczne Bardzo rzadko:
nieprawidiowe cisnienie krwi. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZY CH: etanol 96%, potasu diwodorofosforan, disodu fosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
WPROWADZENIE DO OBROTU: Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH, Rheingaustr. 87-93, 65203 Wiesbaden, Niemcy. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Aethoxysklerol 0,5%: 9304, Aethoxysklerol 1%:
9305, Aethoxysklerol 2%: 9306 Aethoxysklerol 3% 9307. KATEGOR]ADOSTEPNOsCI: Rp—Lek wydawany narecepte.
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SIL, wersja z dnia 26.01.2021
Zrédto: ChPL produktéw leczniczych Aethoxysklerol 0,5%, Aethoxysklerol 1%, Aethoxysklerol 2%, Aethoxysklerol 3%
http:/‘pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/



Ryc. |. Poszerzone zyly siatkowate oraz wenulektazje okolicy tylnej uda i okolicy podkolanowej, stan przed zabiegiem
skleroterapii pianowej zyt siatkowatych (3.0 ml, POL 0.25%) (A) oraz po zabiegu (B).

wet jedli pacjent zgfasza ched usuniecia teleangiektazji, wenu-
lektazji (<| mm) lub poszerzonych zyt siatkowatych
(1-3 mm) (Ryc. I). Umiejscowienie zmian pozwala z duza
dokfadnoscig okresli¢ zakres planowanego zabiegu oraz zasu-
gerowac mozliwe przyczyny wystepowania zmian naczynio-
wych. Obecno$¢ corona phlebectatica okolicy stawu skoko-
wego nasuwa istotne podejrzenie przewlekiej niewydolnosci
zylnej GSV!'. Badaniem rozstrzygajacym o pochodzeniu
zmian jest badanie USG-Doppler zyt koficzyn dolnych, wska-
zane przed rozpoczeciem leczenia, szczegdlnie u pacjentdw
zglaszajacych objawy niewydolnosci zylnej.

Instrumentarium

Do wykonania skleroterapii ptynem wykorzystywane
s3 jednorazowe strzykawki o pojemnosci 2,5 cc lub 5,0 cc
oraz jednorazowe igly, najczesciej 30-32 G. Preparatami
zarejestrowanymi w Polsce do wykonywania zabiegdw
skleroterapii ptynem sa polidokanol (POL) i siarczan tetra-
decylu sodu (STS). Te same sklerozanty uzywane sa do
skleroterapii piana, jednakze w tym przypadku instrumen-
tarium jest szersze i zalezy od przyjetej przez wykonujace-
go zabieg metody tworzenia piany.

Pierwotnie stosowana byfa metoda dwoch strzykawek
potaczonych kranikiem. W jednej ze strzykawek umieszcza sie
preparat, w drugiej gaz (powietrze atmosferyczne lub dwutle-
nek wegla) bedacy nosnikiem sklerozantu. Oba skiadniki mie-
sza sie z stosunku objetosciowym 4:1, odpowiednio gazu
i sklerozantu. W latach 90. XX wieku Tessari i wspotpracow-
nicy zaproponowali modyfikacje polegajaca na pofaczeniu
dwach jednorazowych strzykawek (2,5 cc oraz 5,0 cc) przez
kranik tréjdrozny (Ryc. 2)'%. Kolejnym krokiem bylo stworze-
nie gotowych zestawdw do formowania piany, uzyskujac pre-

87/

parat o coraz korzystniejszych parametrach. Obecnie na rynku
dostepne jest rozwigzanie umozliwiajace przygotowanie leku
W postaci piany, z uzyciem sterylnego powietrza. Easy Foam Kit
jest wyrobem medycznym umozliwiajacym przygotowanie
standaryzowanej, homogennej, jednorodnej piany. Male pe-
cherzyki majg wiekszg powierzchnig i sg bardziej skuteczne.
Ponadto, w zestawie znajduij sie 2 strzykawki z niskg zawarto-
4cig silikonu, co przekiada sie na wolniejszg dezintegracje piany.

Podczas skleroterapii wykorzystywane mogg by takze
urzadzenia ufatwiajace wizualizacje zyl. Zalicza sig¢ do nich
okulary powigkszajace, lampy dermatologiczne lub zrédfa
Swiatla wykorzystujace promieniowanie podczerwone,
przydatne szczegdlnie w lokalizacji potozonych glebiej pod
skéra zyt siatkowatych.

Z uwagi na mozliwe wystapienie nasilonej reakdji aler-
gicznej lub wstrzasu anafilaktycznego po dozylnym podaniu
sklerozantéw, niezbedna jest natychmiastowa dostepnosc ze-
stawu przeciwwstrzasowego wyposazonego w koncentrator
tlenu, adrenaling, leki przeciwhistaminowe oraz sterydy.

Dostepne sklerozanty

Preparaty uzywane do skleroterapii dzielimy ze wzgledu
na mechanizm dziafania. Leki takie jak hipertoniczne roztwory
chlorku sodu (> 10%) dziatajg poprzez osmotyczng dehydra-
tacje komodrek srédbtonka. POL/STS, czyli roztwory deter-
gentéw wywieraja bezposredni efekt uszkadzajacy komarki.

Obecnie w Polsce zarejestrowanymi preparatami do
skleroterapii ptynem oraz piang pozostajg POL oraz STS.
Wszystkie inne sklerozanty, o ile sa wykorzystywane, poda-
wane sg poza rejestracjg (off-label).

W aktualnych zestawieniach lekowych nie wykazano
istotnej przewagi konkretnej grupy sklerozantéw:?. Ich



Ryc. 2. Zestaw do tworzenia mikropiany (metoda
Tessariego).

bezpieczenstwo i skutecznos$¢ zaleza w duzej mierze od
doswiadczenia lekarza wykonujacego zabieg oraz podatno-
$ci pacjenta na ewentualne dziafania niepozadane.

Technika zabiegu

W zaleznosci od umiejscowienia oraz kalibru zamyka-
nego naczynia dobierany jest sposéb skleroterapii (ptynem
lub piang) oraz odpowiednie stezenie i objeto$¢ uzywane-
go sklerozantu. W przypadku zyt, ktére znajduja sie glebiej
pod powierzchnig skéry wskazane jest uzycie UGFM. Do-
brym przyktadem sa bocznice od zobliterowanych wcze-
$niej GSV/SSV lub zmiany zasilane z niewydolnych perfora-
toréw. Gdy mamy do czynienia jedynie ze zmianami po-
wierzchniowymi i wykluczono niewydolnos¢ gidwnych pni
zylnych i perforatoréw, mozliwe jest zastosowanie sklero-
terapii ptynem pod kontrolg wzroku. Uniwersalng zasada
pozostaje rozpoczynanie zabiegu od zyt zasilajacych (fee-
ding veins), bedacych pierwotnym zrédtem refluksu, a na-
stepnie uzupelnianie zabiegu o zmiany dystalne (Ryc. I).
Rozpoczynanie zabiegu skleroterapii od zmian powierzch-
niowych (teleangiektazji, wenulektazji, zyt siatkowatych),
bez wykrycia i zamkniecia zyt zasilajagcych moze prowadzi¢
do hiperpigmentacji, mattingu lub pojawienia sie nowych
teleangiektazji. Kierunek podawania sklerozantu powinien
wskazywac zrodio refluksu. Zaleca si¢ wprowadzanie leku
do naczyn mozliwie powoli i przy najmniejszym nacisku
wywieranym na tfok strzykawki, co zmniejsza ciénienie we-
wnatrz naczynia, ryzyko jego pekniecia i wystapienie dzia-
far niepozadanych.

Dobér witasciwego stezenia sklerozantu

Zastosowanie wiasciwej formy, objetosci oraz stezenia
sklerozantu jest jednym z wazniejszych czynnikow wptywa-
jacych na przebieg zabiegu. Jako skuteczna skleroterapie
uznaje si¢ zabieg, w ktérym odpowiednio stezony Srodek
dziala na wewnetrzng $ciang naczynia, powodujac jej
uszkodzenie i obkurczenie zyty. Zbyt niskie stezenie sklero-

zantu nie spowoduje pelnego spazmu naczynia i moze
skutkowac zapaleniem zyly, z kolei zbyt duze zwigksza ry-
zyko powiklan. Wybdr odpowiedniego stezenia jest wigc
kompromisem pomiedzy skutecznoscig zabiegu a mozliwy-
mi dziataniami niepozadanymi. Preferowang zasadg pozo-
staje stosowanie najnizszych, ale skutecznych stezen skle-
rozantow. W badaniach laboratoryjnych wykazano ze
0,19% POL wywiera taki sam efekt uszkadzajacy komorki
Srodblonka jak 0,3% STS'™. W praktyce nalezy uznac, ze
STS jest okoto 2-krotnie silniejszym sklerozantem niz POL
w przypadku zabiegdw z uzyciem ptynu. Zastosowanie
sklerozantu w formie piany dodatkowo zwigksza site obli-
teracji o okoto 30-50%. Zakres zalecanych stezen w zalez-
nosci od srednicy naczynia przedstawiono w Tab. |. Nale-
zy zauwazy¢, ze przy prawidiowej technice zabiegu wyso-
ka skuteczno$¢ mozna osiggna¢ przy mniejszych stezeniach
niz proponowane w charakterystyce produktu leczniczego
dla POL oraz STS. Srednica naczynia jest gléwnym, ale nie
jedynym czynnikiem wptywajacym na wybdr stezenia leku.
Warto uwzgledni¢, ze ukiad zylny, podobnie jak uktad drég
zblciowych jest niepowtarzalny. Uklad zyt to cecha indywi-
dualna dla kazdego czfowieka. Na finalny efekt okluzji be-
dzie wplywac takze sita tfoka, igfa i kierunek podania leku.
Nalezy bra¢ pod uwage takze fototyp skory oraz leki przyj-
mowane przez pacjenta.

Objetos¢ podawanego leku

Objetos¢ podanego sklerozantu rowniez wptywa na
skutecznos$¢ i bezpieczerstwo zabiegu. Zaklada sig, ze
w trakcie jednego wkiucia nalezy wstrzyknac 0,2-0,5 ml le-
ku do wenulektazji, 0,5-1,0 ml do zyt siatkowatych. Ogra-
niczenie zabiegu stanowi dopuszczona maksymalna catko-
wita dawka sklerozantu uzytego podczas jednej sesji sklero-
terapii. Wynosi ona 2 mg/kg/d dla POL (w przeliczeniu
okoto 14 ml 19 POL) oraz 4 ml dla 3% STS. Oprécz wy-
znacznika jaki stanowi objeto$¢ sklerozantu, bezpieczng
praktyka jest podawanie leku dopdty widoczne jest jego
rozprzestrzenienie sie w naczyniu. Nalezy pamietac, ze
POL oraz STS sg neutralizowane przez biatka osocza krwi,
wiec podaz leku z jednego wkiucia jest w stanie skutecznie
podrazni¢ jedynie okreslona diugos¢ naczynia. Aby
zwiekszyd skutecznos¢ dziatania sklerozantu mozna unies¢
konczyne dolng w trakcie zabiegu, przed podaniem wiasci-
wego leku poda¢ roztwér soli fizjologicznej, co zmniejszy
neutralizacje leku we krwi, a w uzasadnionych przypadkach
zastapi¢ skleroterapie ptynem, forma piany.

Kompresja pozabiegowa
Zgodnie z europejskimi wytycznymil'” kompresjotera-

pia stanowi nieodtaczny element skleroterapii. Najczesciej
stosowang metoda sg poriczochy lub podkolandwki ucisko-
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Ryc. 3. Neowaskularyzacja pozabiegowa (matting)
przysrodkowej okolicy stawu kolanowego po pierwszej sesji
skleroterapii.

we w |l klasie ucisku (23-32 mmHg) zakladane 5 do 10 mi-
nut po podaniu leku w postaci piany i niezwiocznie w
sytuacji zastosowania leku w postaci ptynu. Dodatkowy
miejscowy ucisk na obliterowane zyty w postaci opatrun-
kéw z waty lub specjalnych padéw pozwala na $cidlejsze
przyleganie $cian naczynia i zapobiega ponownemu wypet-
nieniu zyly krwia. Zmniejsza to dyskomfort pozabiegowy
oraz ryzyko powstania zapalenia zyt.

Mozliwe okolozabiegowe i pozabiegowe
dziatania niepozadane

Najczestszym dziataniem niepozadanym skleroterapii
jest bdl. Jego nasilenie zalezy zaréwno od lokalizacji, jak
i techniki przeprowadzenia zabiegu. Uznaje sig, ze sklero-
zanty-detergenty, szczegdlnie POL, ktory wykazuje wiasci-
wosci znieczulajace, powodujg mniejsze dolegliwosci bdlo-
we niz $rodki osmotyczne!'?. Aby zminimalizowac bdl to-
warzyszacy iniekcjom zaleca sie uzywanie mozliwie
najmniejszych wymiaréw igiet oraz powolne podawanie le-
ku, co zmniejsza ryzyko pekniecia naczynia i przedostania
sie sklerozantu poza $wiatto zyty"'”.

Czestymi nastepstwami skleroterapii sa powikfania
skérne. W grupie tej mozna wyrdzni¢: miejscowe odczyny
zapalne prowadzace do obrzeku, przebarwienia pozabie-

Ryc. 4. Liczne zmiany martwicze skory podudzia po
skleroterapii plynowej z niewlasciwie dobranym stezeniem
sklerozantu (wenulektazje — POL 3,0%).

gowe (hiperpigmentacje), matting (Ryc. 3) oraz martwice
skory (Ryc. 4). Powikiania zwiazane ze skorg zazwyczaj nie
zagrazaja zyciu, natomiast znacznie obnizajg estetyczny
efekt zabiegu. O ile miejscowe obrzeki ustepuja po kilku
dniach, hiperpigmentacje nawet po |12 miesigcach, o tyle
zmiany pomartwicze zazwyczaj pozostawiajg trwafe blizny.

Nietypowym i rzadkim powikfaniem skleroterapii sg
przejsciowe, kilkuminutowe zaburzenia widzenia. Ich przy-
czyna pozostaje niejasna. Najpewniej wiaze sie z obkurcze-
niem naczyn narzadu wzroku wtérnie do uszkodzenia za-
mykanych naczyn lub bezposredniego wplywu samego
sklerozantu. U pacjentéw z migrenami w wywiadach skle-
roterapia moze wywolac epizod migreny, czesto z poprze-
dzajaca aurg wzrokowa.

Po zabiegu skleroterapii zwieksza sie ryzyko wysta-
pienia zakrzepicy zyt glebokich oraz zatorowosci ptucnej,
nie jest to jednak powikianie czeste. Typowe objawy su-
gerujace zakrzepice (bdl, zaczerwienienie i obrzek kon-
czyny dolnej) wystepujace po zabiegu powinny by¢ wska-

Tab. |. Sugerowane stezenia i rodzaj sklerozantu w zaleznosci od $rednicy naczynia.

Srednica naczynia Stezenie POL Stezenie STS
<0,5 mm 0,25% 0,19%
0,5-2,0 mm 0,5% 0,2%
2,0-4,0 mm 0,5-1,0% 0,5%

4,0-6,0 mm 0,5-1,0% (piana) 0,5% (piana)
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zaniem do pilnego wykonania badania USG Doppler zyt  Piémiennictwo:

konczyn dolnych.
I, Zhang ], Jing Z, Schliephake DE, Otto }, Malouf GM, Gu YQ. Efficacy and

Jednym z grozniejszych powikfar skleroterapii pozo-
staje dotetnicze podanie sklerozantu. Efekt nieprawidfowe-
go podania leku prowadzi do istotne] martwicy tkanek,
w najciezszych przypadkach moze zakonczy¢ sie amputacja
konczyny.

Opisane powyzej dzialania niepozadane moga wystapi¢
po kazdym rodzaju skleroterapii. W przypadku skleroterapii
plynem teleangiektazji i zyt siatkowatych bardziej prawdopo-
dobne sg powikiania miejscowe zwigzane z lokalizacjg za-
biegu. Po skleroterapii z uzyciem piany mozna spodziewac
sie czestszego wystepowania objawow systemowych.

Pomimo witasciwie przeprowadzonej skleroterapii
oraz stosowania kompresjoterapii w zamykanej zyle moze
pojawic sie skrzep prowadzacy do zapalenia zyly oraz zasi-
nienia skéry. Potencjalne dziafania niepozadane zwigzane
z zapaleniem naczynia mozna zredukowac poprzez usunig-
cie skrzepu (mikrotrombektomie) w okresie 2-3 tygodni od
skleroterapiit'®.

Podsumowanie

Pomimo zmniejszenia roli skleroterapii w obliteradji
gléwnych pni zylnych (GSV oraz SSV), pozostaje ona nadal
skutecznym zabiegiem stosowanym w leczeniu poszerzo-
nych zyt siatkowatych, wenulektazji oraz teleangiektazji.
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prawo odméwi¢ zamieszczenia ogloszenia lub reklamy, jezeli ich tres¢ lub forma sg sprzeczne z linig programowa badz charakterem pisma
(art. 36 pkt.4 prawa prasowego) oraz interesem Wydawcy. Tytul, ksztaft graficzny pisma oraz wiasne opracowania reklam sg prawnie
chronione. Ich uzycie bez zgody Wydawcy stanowi naruszenie prawa i bedzie podstawa postepowania odszkodowawczego.

Korekta:
Wiktoria Zaskérska

Prenumerata:

Aby zamdwic prenumerate ,Aesthetica”, nalezy dokona¢ wpfaty na numer rachunku bankowego: ING BANK SLASKI 55 1050 1214 1000 0022 7693 2692
Prenumerata |2 miesiecy: 96 zt. Nastepnie prosimy o przesfanie potwierdzenia dokonania wpfaty na adres mailowy: redakcja@aesthetica.com.pl
Wraz z potwierdzeniem prosimy o przestanie adresu wysytki i danych niezbednych do wystawienia faktury VAT.
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Spotkanie Praktykéw JADE 2021 \

11-13 czerwca | Radisson Blu Hotel, Sopot
Produkcja hybrydowa | www.jade2021.pl

Prof. dr hab. n. med. Dr n. med. Prof. dr hab. n. med. Dr n. med. Prof. dr hab. n. med. Dr n. med.
Barbara Zegarska Marcin Ambroziak Aleksandra Lesiak Ewa Chlebus Mariola Marchlewicz Barbara Pytrus
Przewodniczaca Sekcji Vice-Przewodniczacy Sekretarz Sekcji Cztonek Zarzadu Cztonek Zarzadu Cztonek Zarzadu
Dermatologii Sekcji Dermatologii Dermatologii Sekcji Dermatologii Sekcji Dermatologii Sekcji Dermatologii
Estetycznej PTD Estetycznej PTD Estetycznej PTD Estetycznej PTD Estetycznej PTD Estetycznej PTD

VAN

Szanowni Panstwo,

Jedyna Taka Akademia Dermatologii Estetycznej - Spotkanie Praktykéow (JADE 2021)
to trzy dni petne wiedzy i wymiany doswiadczen, gdzie wysoki poziom merytoryczny
zagwarantujg — w niezwykle nowoczesnej formule - czotowi polscy specjalisci z dziedziny
dermatologii estetycznej.

Majac na uwadze bezpieczenstwo wszystkich uczestnikow wydarzenia, jak réwniez chcac
wyj$¢ naprzeciw nowej rzeczywistosci, jego tegoroczna edycja odbywac sie bedzie w formule
hybrydowej. Udziat w wyktadach oraz warsztatach mozliwy bedzie zarowno w formie
stacjonarnej, jak i poprzez transmisje online na specjalnie utworzonej na te okolicznos¢
platformie streamingowe].

Spotkanie odbedzie sie w dniach 11-13 czerwca 2021 roku w Radisson Blu Hotel
w Sopocie. Honorowy Patronat nad wydarzeniem objat Komitet Naukowy Sekcji Dermatologii
Estetycznej Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego.

www.jade2021.pl
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kontaktowego 360°
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Szeroka gama chtodzacych aplikatorow
zaprojektowanych tak, aby zapewnic perfekcyjne
dopasowanie do réznych ksztattow ciata

Mozliwos¢ wykorzystania dwoch gtowic
jednoczesnie

Skutecznos¢ zabiegow przy wysokim profilu
bezpieczenstwa

Wytgczny dystrybutor: www.bogdanidermatologia.pl
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